KISA URON BILGISI
i. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SENNALAX enterik tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Her enterik tablette, etkin madde olarak; 20 mg Sennosid B’ye esdeger Senna ckstresi.

Yardimei maddeler:

Susuz laktoz 22.92 mg
Sodyum karboksimetilseliiloz 0.03 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Enterik Tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

SENNALAX su durumlann tedavisinde endikedir:
o Konstipasyonun kisa siireli tedavisi

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktorlar tarafindan bagka tiirlt 6nerilmedigi takdirde:

e Yetiskinlerde giinde 1 kez 1-2 tablet seklinde kullanilir.

o 27 kg tizerindeki ¢ocuklarda (12 yas tizeri), giinde 1 kez 1 tablet seklinde kullamlir.

SENNALAX i¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi agilmamahdir.
Uygulama sekli:

SENNALAX, yatmadan 6nce bir bardak su ile alinir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon : 12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi belirlenmemustir.

Geriyatrik popiilasyon : Doz ayarlamas: gerekli degildir.




4.3 Kontrendikasyonlar
SENNALAX asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig: bilinenler

- Bulanti, kusma veya apandisit diisiindiiren diger bulgularin varlig:

- Akut abdomen, ileus, kronik inflamasyonlu barsak hastalig1 (crohn hastaligy, iilseratif kolit) nedeni
belirlenememis kann agrilan

- Su ve tuz kaybina bagl ciddi dehidratasyon durumlar

- 12 yas alt1 gocuklar

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Uzun stireli kullanimimn barsak tembelligi ve su-elektrolit dengesi bozuklugu yapabilecegi goz
oniinde bulundurulmalidir. Konstipasyon diyet degisikligi ile diizelmezse SENNALAX’a
bagvurulmalidir.

Intestinal obstriiksiyonlu ya da tamsi heniiz konulmamis abdominal semptomlar olan hastalara
uygulanmamah ve enflamatuvar barsak hastaliklarinda dikkatle kullanilmalidir.

llag alan inkontinansi olan erigkin hastalar fegesin uzun siireli cilt ile temasim azaltmak igin
temizliklerine dikkat etmelidir.

1 haftadan daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidir.

SENNALAX, yardimci madde olarak 22.92 mg anhidr laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu soéylenmisse bu tibbi iriini almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu t1ibbi iiriin her tablette 0.03 mg sodyum karboksimetil ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézdniinde bulunduruimalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim gekilleri

Potasyum eksilmesine bagli olarak, kardiyak glikozidlerinin etkisini artirabilir. Diiiretikler, adrenal
kortikosteroidler ve meyan koki ile birlikte kullanildiginda potasyum kayb artabilir,

Antiasitler ve simetidin ile birlikte alinmamahidir. Bu ilaglar, SENNALAX Enterik Tablet
kullanilmadan 2 saat 6nce alinabilir.

Laboratuar testleri ile etkilesim
Antrokinon laksatifleri, fenol siilfon fitalein’in (PSP) idrarla atilimim artirir. Ayni zamanda idrarda
tirobilinojen ve Kober yontemiyle Slgiilen dstrojen tayinlerini yamltabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Yoktur.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B




Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SENNELAX’in gebelik oncesi ve gebe kadmlarda kullanimina ve dogum kontrol yéntemlerine
iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda ve hayvanlarda kontrollii ¢alismalar yapilmamustir.
Hamilelik d6éneminde SENNALAX kullambip kullanilamayacagt konusunda bir hekime
danmisilmabidir. Gebe kadinlarda venlirken tedbirli olunmahidir.

Laktasyon dénemi

Senna ekstresinin anne siitlityle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Senna ekstresinin siit ile atilim
hayvanlar iizerinde aragtirilmamgtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
SENNELAX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina tedaviden kaginilip kagimiimayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve SENNELAX tedavisinin emziren
anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

I:Jreme yetenegi / fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimi lizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8 listenmeyen etkiler

lacin kronik kullanimi su dengesi ve elektrolit metabolizma bozukluklarina yol agabilir. Diyare
olusabilir ve bu durum 6zellikle potasyum kaybina yol agabilir. Kardiyak glikozidler, diiiretikler ve
adrenal kortikosteroidler ile birlikte alindiginda potasyum kayb: kardiyak fonksiyon bozukluklarina
ve kas zayiflifina neden olabilir. Kronik kullanim albuminiiri ve hematiiriye neden olabilir. Ayrica,
intestinal mukoza pigmentasyonu (pstdomelanosis coli) olusabilir; bu durum zararsiz olup ilacin
birakilmasim takiben genellikle kaybolur.

(Cok yaygm (21/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Agirt duyarlilik reaksiyonlan (kagmt, iirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)

Sinir sistemi hastahklar1
Seyrek: Bag donmesi.

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Hipotansiyon.

Gastrointestinal sistem hastahklan
Seyrek: Flatulans,

(Cok seyrek: kannda gaz ve kramp ya da diyare yakinmalar gériilebilir.




Bilinmiyor: intestinal mukozada pigmentasyon

Bobrek ve idrar hastahklar
Seyrek: idrarda sanimsi kahverengi renk degisikligi gortilebilir.

Arastirmalar:
ok seyrek: Su dengesi ve elektrolit metabolizmasi1 bozukluklari, potasyum kayb1,

4.9 Doz asim ve tedavisi

Dozasimi durumunda barsaklarda agrnh spazm ve siddetli diyare olusabilir ve bu durum su ve tuz
kaybinin yamisira gastrointestinal sikdyetlere neden olabilir. Doz asim: durumunda hemen doktora
bagvurulmali ve gerekirse su ve tuz infiizyonu yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapstik Grup: Kontakt Laksatifler; laksatif
ATC Kodu: A0O6AB06

Senna antrakinon tiirevi, kolon spesifik bir laksatiftir. Kalin barsaga kadar degisime ugramadan
gider; kalin barsakta bakteriyel etki ile seker ve aglikon arasindaki bag agilir, etkili olan aglikon
serbest hale geger.

Barsak mukozasina direkt etki ile barsak motilitesini ve transportunu arttirir, su ve elektrolit
sckresyonunu inhibe eder. Ayrica intramural sinirler ve kolonik pleksusa da etki gd&sterdigini
disiindiiren bulgular mevcuttur. Bu etkileri ile diskinin yumusatilmasi ve atilmasi saglanir,

5.2 Farmakokinetik ézellikler:

Emilim:
Bir antrakinon laksatifi olan senna, oral yolla alindiktan sonra etkisini genellikle 6-12 saat igerisinde
gosterir. Onerilen dozlarda kullantldiginda karin agnisi gériilmez.

Dagilim:
Kolondan minimal dizeyde emildigi igin, idrar, safra ve anne siitiinde de ihmal edilebilecek

miktarlarda bulunur.

Biyotranstormasyon:
Aktif antrakinonlar, kolondaki bakterilerin glikozidleri ile kolonda serbest hale gelir

Eliminasyon:
Eliminasyon idrar, feges ve ayrica diger sekresyonlarla (siit vb) gergeklesir,

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Kapsaml toksisite ¢aligsmalarinda herhangi bir toksik etki gosterilmemistir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Polietilen glikol 6000

Likid glukoz

Jelatin

Seliiloz toz

Polisorbat 80

Arap zamki (piiskiirtme ile kurutulmusg)
Magnezyum Stearat
Kalsiyum karbonat

Talk

Scker

Susuz Laktoz

Titan dioksit

Stearik asit

Kolloidal Silisyum dioksit
Eudragit L30 D

Sodyum karboksimetilseliiloz

6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3 Raf émrii

36 ay.

6.4 Saklamaya ybnelik §zel tedbirler

30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

Blister ambalajda, 30 adet.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger izel nlemler

“Tibbi  Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin  Kontrolii
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Yonetmelikleri”’ ne uygun olarak imha edilmelidir.
7.  RUHSAT SAHIBI

TRIPHARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Regitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20




8. RUHSAT NUMARASI
106/72
9. LK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILENME TARIHI

1k Ruhsat Tarihi: 18/10/1999
Ruhsat Yenilenme Tarihi: 18/10/2014

10. KUB’UN YENILEME TARIHI




