INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (etykieto-ulotka)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xenna, 30 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B/saszetke, ziota do
zaparzania w saszetkach
Sennae foliolum,

| 2, ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

Jedna saszetka zawiera 0,9-1,1 g Cassia angustifolia Vahl foliolum i/lub Cassia senna L. foliolum
(listek senesu), co odpowiada 30 mg glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd
B.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ziota do zaparzania w saszetkach
20 saszetek po 0,9-1,1 g kod EAN: 5909990055944
40 saszetek po 0,9-1,1 g kod EAN: 5903031289459

Masa netto: 18 g
Masa netto: 36 g

/5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Sposéb i droga podania:

Podanie doustne. Przyjmowa¢ doraznie.

Dorosli, osoby starsze i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 saszetke (0,9-1,1 g) zala¢ szklanka wrzacej wody (ok. 200 ml) i pozostawi¢ do zaparzenia na 10 min.
Pi¢ 1 raz na dobg¢ od p6t szklanki naparu do catej szklanki naparu jednorazowo przed snem.

Pi¢ zawsze §wiezy napar. Xenna usuwa zaparcia nie gwattownie, bo dziala po ok. 8-12 godz. Nalezy
przyjmowac najmniejszg ilo$¢ naparu powodujgca zmigkczenie stolca i nie przekracza¢ maksymalnej
dawki (1 saszetka, 30 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B) w ciggu
doby. Zaleca sie zwiekszenie przyjmowania ptynow bezkofeinowych w trakcie stosowania leku.
Przyjmowanie dtuzej niz 1-2 tyg. wymaga nadzoru lekarskiego.

Jesli objawy nie ustepuja lub nasilajg si¢ nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Lek mozna zastosowaé tylko wtedy, gdy zmiana diety, a nastgpnie srodki tagodnie przeczyszczajace
(np. peczniejace) nie daly pozadanych efektow.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Jak wszystkie $rodki przeczyszczajace, preparaty z senesem nie powinny by¢ przyjmowane bez
konsultacji z lekarzem w przypadku ci¢zkich zapar¢ powodujgcych powstawanie tzw. ,,kamieni
katowych” oraz

w przypadkach niezdiagnozowanych ostrych lub przewlektych schorzen zotadkowo-jelitowych, np.
bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, poniewaz objawy te moga oznaczac potencjalng lub istniejaca
niedroznos¢ jelit (ileus). Jesli leki przeczyszczajace sg potrzebne codziennie powinna by¢
zdiagnozowana przyczyna zapar¢. Nalezy unika¢ dlugotrwatego ich przyjmowania.

Osoby nietrzymajace stolca powinny zwroci¢ uwagg na higieng osobistg podczas stosowania
preparatow z senesem.

Pacjenci ze schorzeniami nerek powinni zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ ze wzglgdu na mozliwe
zaburzenia elektrolitowe.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Lek przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywacé
w zamknietym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA’NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z 0.0.,

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw{logotyp podmiotu}

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, {tel.} +48 (22) 543 60 00

Wytwdreca:

Zaktad Konfekcjonowania Ziot ,,Flos”,
Elzbieta i Jan Glab Spotka Jawna,
98-345 Mokrsko 118

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 14002



[13.  NUMER SERI|I

Nr serii:

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Ziola przeciw zaparciom
Wskazania do stosowania: Ziota przeczyszczajace do stosowania w doraznym leczeniu zapar¢.

Przeciwwskazania: Uczulenie (nadwrazliwo$¢) na senes i sennozydy. Zwezenie i niedroznos$é jelit,
zmniejszenie sity skurczu migsni gtadkich jelit (atonia jelit), ostre stany zapalne w jamie brzusznej
(np. zapalenie wyrostka robaczkowego), choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie
jelita grubego. Niezdiagnozowane bole w jamie brzusznej. Stany odwodnienia z towarzyszacg utratg
elektrolitow. Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Xenna a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek moze obniza¢ wchtanianie innych stosowanych doustnie lekow, w tym antykoncepcyjnych.
Nastepstwem dtugotrwatego przyjmowania leku moze by¢ hipokaliemia (niskie stezenie potasu we
krwi, ktorego objawami mogg by¢ ostabione migsnie, drzenia lub zaburzenia rytmu serca) potegujaca
dziatanie glikozydéw nasercowych oraz wchodzaca w interakcje z lekami przeciwarytmicznymi,
wplywajacymi na rytm zatokowy serca (np. chinidyna) oraz produktami leczniczymi wydtuzajacymi
odcinek QT. Nie zaleca si¢ stosowania z lekami wywotujgcymi hipokaliemie (lekami moczopednymi,
adrenokortykosteroidami oraz przetworami z korzenia lukrecji).

Xenna z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie zmniejsza wchtaniania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku w okresie cigzy i laktacji.
Brak danych dotyczacych wptywu preparatow senesu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdoéw i obstlugiwanie maszyn:
Nie ma wpltywu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Xenna:

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki Xenny moga wystapi¢ bol i ostra biegunka
powodujaca utrate ptyndw i elektrolitow. Wowczas nalezy przyjmowac znaczne ilosci ptynow z
elektrolitami i monitorowac poziom elektrolitow, glownie potasu, szczegolnie u 0sdb starszych i
mtodziezy. Przewlekle stosowanie dawek wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do toksycznego
zapalenia watroby.

Mozliwe dzialania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ nieznana (nie moze zostac¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):



Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe (Swiad, pokrzywka, miejscowa lub uogdlniona wysypka).
Przewlekte przyjmowanie lub naduzywanie moze prowadzi¢ do zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej. Preparaty senesu moga powodowac bole brzucha, skurcze i wydalanie ptynnych
stolcow w szczegolnosci u pacjentow z zespotem jelita nadwrazliwego. Objawy te moga jednak
wystepowac rowniez generalnie jako konsekwencja indywidualnego przedawkowania. W takich
przypadkach niezbedne jest zmniejszenie dawki. Biegunka moze powodowac¢ hipokaliemi¢ (obnizenie
stezenia potasu w surowicy krwi). Przewlekle stosowanie moze powodowac wydalanie biatka z
moczem (albuminuri¢) i krwiomocz (hematuri¢), przebarwienie btony §luzowej jelita grubego —
okreznicy (pseudomelanosis coli), ktore zwykle ustepuje po zaprzestaniu stosowania preparatu.
Podczas stosowania moze wystapi¢ nieistotne klinicznie z6tte lub czerwono-brazowe (zalezne od pH)
przebarwienie moczu wywolane obecnoscig metabolitdw leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 (22) 492 13 01,

faks: +48 (22) 492 13 09,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

xenna 30 mg ziota w saszetkach

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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