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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENADEX 70 mg tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 70 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), folium (senų lapų) standartizuoto sausojo ekstrakto (77 – 94,5:1), atitinkančio 4,75 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B. 
Ekstrakcijos tirpiklis – 96 % (V/V) etanolis. 

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 37,5 mg laktozės, metilo parahidroksibenzoato (E218).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Apvalios, rusvos spalvos, abipus išgaubtos, vanilino kvapo tabletės. Vienoje pusėje yra vagelė. 
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes. 


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo gydymas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Maksimali paros dozė yra 30 mg hidroksiantraceno glikozidų. Tai atitinka 6 SENADEX tabletes. Tinkama individuali dozė yra mažiausia dozė, reikalinga minkštai suformuotų išmatų susidarymui.

Suaugusieji, paaugliai vyresni kaip 12 metų ir senyvi pacientai 
SENADEX  reikia vartoti po 3 – 6 tabletes vieną kartą per dieną, prieš miegą. Dažniausiai šio vaistinio preparato pakanka vartoti 2 – 3 kartus per savaitę. 

Vaikų populiacija
Vaikams iki 12 metų vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Tabletės nekramtyti. Nuryti užgeriant nedideliu kiekiu vandens.
Vaisto be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 1-2 savaites. Jeigu, vartojant vaisto, simptomai neišnyksta, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku. Taip pat žiūrėkite 4.4 skyrių.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai
· Žarnų nepraeinamumas 
· Žarnų stenozė ir atonija
· Ūminė uždegiminė žarnų liga ( pvz. Krono liga, opinis kolitas) 
· Neaiškios kilmės pilvo skausmas
· Sunki dehidracija su skysčio ir elektrolitų netekimu
· Vaikai iki 12 metų
[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]
4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientai, kurie jau vartoja širdies glikozidų, antiaritminių vaistų, vaistinių preparatų, kurie gali ilginti QT intervalą, diuretikų, gliukokortikoidų arba saldymedžio šaknų preparatų, turi pasikonsultuoti su gydytoju prieš pradėdami vartoti SENADEX.

Kaip ir visų vidurius laisvinančių vaistinių preparatų, nepasikonsultavę su gydytoju SENADEX turi nevartoti pacientai, kuriems yra pernelyg didelis vidurių užkietėjimas (išmatų įstrigimas) arba neaiškios priežasties sukelti ūminiai ar nuolatiniai virškinimo trakto negalavimai, tokie kaip pilvo skausmas, pykinimas ir vėmimas, kadangi šie simptomai gali būti pradėjusio formuotis ar iš anksčiau esančio žarnų užsikimšimo (nepraeinamumo) požymiai.

Jeigu vidurius laisvinančių vaistinių preparatų reikia vartoti kasdien, turi būti nustatyta vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti vartoti geriamųjų vidurius laisvinančių vaistinių preparatų ilgesnį laiką.

Stimuliuojantys vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai, kurie didina žarnų judrumą, vartojami per ilgai gali skatinti žarnų vangumo didėjimą ir priklausomybės nuo vidurius laisvinanių vaistinių preparatų vystymąsi.

SENADEX turi būti vartojamas tik nepavykus sukelti gydomojo poveikio dietos pokyčiais ar išmatų tūrį didinančiais vaistiniais preparatais.

SENADEX vartojantiems žmonėms, kurie nelaiko išmatų, užsitęsusio odos kontakto su išmatomis turėtų būti išvengiama dažnai keičiant išmatų surinktuvą.

Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi, galimas elektrolitų pusiausvyros sutrikimas

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nuolatinis vartojimas ar piktnaudžiavimas vidurius laisvinančiais vaistiniais preparatais gali sukelti kalio trūkumą (hipokalemiją), kuris gali stiprinti širdies glikozidų poveikį ir daryti įtaką antiaritminių vaistinių preparatų, elektrinės kardioversijos metu vartojamų vaistinių preparatų (pvz., chinidino) ir vaistinių preparatų, kurie gali sukelti QT intervalo pailgėjimą, poveikiui. 

Vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai vartojami kartu su kitais hipokalemiją sukeliančiais vaistais (diuretikais, gliukokortikoidais ir saldymedžio šaknų preparatais) gali skatinti elektrolitų pusiausvyros sutrikimą. 

4.6 [bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra duomenų apie nepageidaujamą ar žalojantį poveikį motinai ar vaisiui nėštumo metu vartojant rekomenduojamomis dozėmis.

Remiantis kai kurių antranoidų, pvz., emodino ir aloe-emodino genotoksiškumo eksperimentiniais duomenimis, SENADEX nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.  

Žindymas
SENADEX nerekomenduojama vartoti žindymo metu, nes nežinoma, kiek metabolitų patenka į motinos pieną.
Nedideli kiekiai aktyvaus metabolito reino patenka į motinos pieną, tačiau nebuvo pranešta apie vidurius laisvinantį poveikį žindomiems kūdikiams.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nėra jokių duomenų apie SENADEX poveikį gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant SENADEX, gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijų (niežėjimas, dilgėlinė, vietinė arba generalizuota egzantema).

Senos lapų preparatai gali sukelti pilvo skausmą, spazmą arba viduriavimą, ypač dirglios žarnos sindromu sergantiems pacientams. Be to, šie simptomai gali pasireikšti ir perdozavus vaistinio preparato. Tokiais atvejais būtina sumažinti vaisto dozę.

Vartojant ilgą laiką, gali sutrikti vandens ir elektrolitų pusiausvyrą ir atsirasti albuminurija ir hematurija. Taip pat dėl ilgalaikio vartojimo gali išsivystyti žarnų gleivinės pigmentacija (Pseudomelanosis coli), kuri paprastai praeina nustojus vartoti vaisto.

Gydymo metu šlapimas gali įgauti geltoną arba rausvai rudą atspalvį (priklausomai nuo pH), kurį sukelia metabolitai, nors šis poveikis yra kliniškai nereikšmingas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Svarbiausi simptomai perdozavimo ar piktnaudžiavimo atveju yra skausmingi žarnų spazmai ir sunkus viduriavimas, sukeliantis skysčio ir elektrolitų netekimą.

Reikalingas palaikomasisis gydymas ir pakankamas vandens kiekis. Reikia stebėti elektrolitų, ypač kalio, kiekį. Tai ypač svarbu senyvo amžiaus pacientams.

Ilga laiką vartojant per dideles dozes vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra antranoidų, gali išsivystyti toksinis kepenų uždegimas.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kontaktiniai vidurius paleidžiantys vaistai; ATC kodas – A06AB

1,8-dihidroksiantraceno dariniams būdingas vidurius laisvinantis poveikis. β-glikozidai (senozidai) neabsorbuojami viršutinėje plonosios žarnos dalyje. Gaubtinėje žarnoje bakterijos paverčia juos į aktyvų metabolitą – reino antroną. 

Aktyviems metabolitams būdingas dvejopas veikimo mechanizmas:
1. dėl poveikio gaubtinės žarnos judrumui skatinamas žarnų turinio slinkimas;
2. veikiama sekrecija: slopinama vandens bei elektrolitų (Na+, Cl-) absorbciją žarnų epitelio ląstelėse ir slopinama atbulinė vandens rezorbcija bei skatinama vandens ir elektrolitų sekreciją į žarnų spindį didindant skysčio ir elektrolitų kiekį.

Išmatos pasišalina per 8 – 12 valandų, priklausomai nuo to, kie reikia laiko susidaryti aktyviems metabolitams ir tranzitui žarnyne.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

β-glikozidine jungtimi sujungti glikozidai (senozidai) viršutinėje virškinamojo trakto dalyje nei skaldomi, nei absorbuojami. Juos gaubtinėje žarnoje bakterijų fermentai paverčia į metabolitą reino antroną, kuris pasižymi vidurius laisvinančiu poveikiu. Aglikonai absorbuojami viršutinėje virškinamojo trakto dalyje. Tyrimų su gyvūnais duomenimis, pažymėto reino antrono pavartojus tiesiai į akląją žarną, jo absorbuojama < 10 %. Veikiant deguonimi, reino antronas oksiduojamas į reiną ir senidinus, kurie randami kraujyje kaip gliukuronidai ar sulfatai. Pavartojus senozidų per burną, 3 – 6 % metabolitų išsiskiria su šlapimu, dalis išskiriama su tulžimi.

Dauguma senozidų (apie 90 %) kaip polimerai (polichinonai) išskiriami su išmatomis kartu su 2 – 6 % nepakeistų senozidų, senidinų, reino antronų ir reino. Farmakokinetinių tyrimų su žmonėmis duomenimis, vartojant senos ankščių miltelius (20 mg senozidų) per burną 7 dienas, maksimali reino koncentracija kraujo plazmoje buvo 100 nanogramų/l. Nebuvo pastebėta, kad reinas kauptųsi organizme. Nedideli reino kiekiai patenka į moters pieną. Eksperimentiniai tyrimai su gyvūnais parodė, kad reino pernešimas per placentą yra labai mažas.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nėra naujų sisteminių ikiklinikinių tyrimų su senų lapais ar jų preparatais. Duomenys gauti iš tyrimų su senų ankštimis. Kadangi sudėtis yra panaši, senos lapų ir vaisių duomenis galima pritaikyti ir senų lapams. Dauguma duomenų pateikiami senų ankščių preparatams, kurių sudėtyje yra 1,4-3,5 % antranoidų, atitinkančių 0,9-2,3 % galimo reino, 0,05-0,15 % galimo aloe-emodino ir 0,001-0,006 % galimo emodino ar izoliuotų veikliųjų komponentų, tokių kaip reinas ar senozidai A ir B. Senos ankščių (vartojant atitinkamą kiekį ekstraktų) ūminis toksiškumas vartojant per os žiurkėms ir pelėms buvo mažas. 

Parenteraliai vartojami ekstraktai pelėms sukelia didesnį toksiškumą nei išgryninti glikozidai, galimai dėl sudėtyje esančio aglikono.

90 dienų tyrime su žiurkėmis buvo vartojama nuo 100 mg/kg iki 1500 mg/kg senų ankščių. Tiriamojo vaisto sudėtyje buvo 1,83 % senozidų A – D, 1,6 % galimo reino, 0,11 % galimo aloe-emodino ir 0,014 % galimo emodino. Visose grupėse buvo nustatyta nedidelio laipsnio gaubtinės žarnos epitelio hiperplazija, kuri buvo gryžtama po 8 savaičių po gydymo nutraukimo. Hiperplazija susiformavusi prieskrandžio epitelyje taip pat buvo gryžtama. Nuo dozės priklausanti tubulinė bazofilija ir inkstų epitelio hipertrofija buvo pastebėtos vartojant 300 mg/kg per dieną ar didesnes dozes, tačiau be funkcinių pokyčių. Šie pokyčiai taip pat buvo gryžtami. Buvo pastebėtas rudo pigmento susikaupimas kanalėliuose, dėl kurio inkstų paviršius parudavo, o nutraukus vartojimą, sumažėjo. Jokių pokyčių nebuvo pastebėta žarnų nervų rezginyje. Šiuo tyrimu negalima nustatyti nepastebėto efekto dydžio (NOEL).

104 savaičių tyrimas su abiejų lyčių žiurkėmis neparodė jokių karcinogeninių poveikių peroraliai vartojant iki 300 mg/kg  tos pačios sudėties senos ankščių preparatų.
Be to, 2 metus peroraliai vartojant atskirus senos ekstraktus, karcinogeninis poveikis nebuvo pastebėtas nei žiurkių patelėms, nei patinėliams. Tirtų ekstraktų sudėtyje buvo apie 40,8 % antranoidų, iš kurių 35% buvo senozidai, susidedantys iš 25,2% galimo reino, 2,3% galimo aloe-emodino ir  0,007% galimo emodino, taip pat 142 ppm laisvo aloe-emodino bei 9 ppm laisvo emodino.
Tolesni 2 metus trukę emodino tyrimai su žiurkių ir pelių patinėliais ir patelėmi nenustatė jokio karcinogeniškumo žiurkių patinėliams ir pelių patelėms, tačiau sukėlė abejonių dėl žiurkių patelių ir pelių patinėlių.

Senozidai neturėjo toksinio poveikio šunims (vartojant iki 500 mg/kg 4 savaites) ir žiurkėms (vartojant iki 100 mg/kg žiurkėms 6 mėnesius). 

Nebuvo įrodymų, kad po gydymo peroraliniais senozidais būtų pasireiškęs embrioletalinis, teratogeninis ar fetotoksinis poveikis žiurkėms ar triušiams. Be to, nebuvo pastebėta efekto jaunų žiurkių postnataliniam vystymuisi, motinų rūpinimuisi jaunikliais ar  žiurkių patelių ir patinėlių vaisingumui. Duomenų apie augalinius preparatus nėra.

Ekstraktas ir aloe-emodinas buvo mutageniški in-vitro tyrimuose, senozidai A, B ir reinas šio poveikio neturėjo. Išsamūs in-vivo tyrimai su standartiniais senų ankščių ekstraktais buvo neigiami.

Vidurius laisvinančių vaistų vartojimas kaip vienas iš storosios žarnos vėžio rizikos faktorių buvo tiriamas keliuose klinikiniuose tyrimuose. Kai kurie tyrimai patvirtino storosios žarnos vėžio riziką, susijusią su antrachnono turinčių vidurius laisvinančių preparatų vartojimu, kiti – ne. Tačiau buvo nustatyta, kad rizika susijusi su vidurių užkietėjimu ir mitybos įpročiais. Reikalingi tolimesni tyrimai įvertinti karcinogeniškumo riziką.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kukurūzų krakmolas			
Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas			
Kroskarmeliozės natrio druska			
Laktozė monohidratas			
Mikrokristalinė celiuliozė			
Kalcio stearatas			
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)			
Vanilinas				

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai 

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklė ir jos turinys

Vidinė pakuotė. PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 12 tablečių.
Išorinė pakuotė. Kartono dėžutė, kurioje yra 120 tablečių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA
Rasas 5
Ryga LV-1057
Latvija 


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/04/0145/004


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2004  m. balandžio mėn. 27 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2014 m. kovo mėn. 27 d.
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2014 m. kovo mėn. 27 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

D. SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM   
         VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Briz SIA
Rasas 5
Ryga LV-1057
Latvija

arba

ELVIM SIA
Kurzemes prospects 3 
Ryga LV-1067 
Latvija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas


D.	SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Įpareigojimas vykdyti poregistracines užduotis:

Rinkodaros teisės turėtojas per nustatytus terminus turi įvykdyti šias užduotis:

	Aprašymas
	Terminas

	1. Veikliosios medžiagos specifikacijoje senų lapų standartizuoto sausojo ekstrakto kiekybinį parametrą kontroliuoti pagal Ph. Eur. „Senna leaf extract, standardised“ straipsnio reikalavimus. 
2. Veikliosios medžiagos specifikacijoje įtraukti organinių tirpiklių likučių parametrą.
3. Veikliosios medžiagos specifikacijoje mikrobinį užterštumą kontroliuoti pagal galiojančio leidimo Ph. Eur. 01/2009:1261 straipsnio reikalavimus.
4. Gatavo produkto specifikacijoje įtraukti vandens kiekio parametro kontrolę. 
5. Gatavo produkto specifikacijoje senų lapų standartizuoto sausojo ekstrakto kiekybinio parametro kontrolę atlikti pagal senozido B kiekį.
6. Gatavo produkto specifikacijoje tirpumo kontrolę atlikti pagal  galiojančio leidimo Ph. Eur. reikalavimus.
7. Gatavo produkto specifikacijoje mikrobinį užterštumą kontroliuoti pagal galiojančio leidimo Ph. Eur. 5.1.8 straipsnio reikalavimus.
	2014-06-28
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENADEX 70 mg tabletės
Sennae folii extractum siccum normatum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 70 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), folium (senų lapų) standartizuoto sausojo ekstrakto (77 – 94,5:1), atitinkančio 4,75 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės, E218. 
Išsamesnė informacija pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

120 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA
Rasas 5, Ryga LV-1057, Latvija 


12.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/04/0145/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

senadex  



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENADEX 70 mg tabletės
Sennae folii extractum siccum normatum


2.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

STIROLBIOFARM


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KITA

logo
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

SENADEX 70 mg tabletės 
Standartizuotas senų lapų sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą,nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas) kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra SENADEX ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant SENADEX
3.	Kaip vartoti SENADEX
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti SENADEX
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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SENADEX pasižymi vidurius laisvinančiu poveikiu, kuris pasireiškia išmatų masės minkštinimu ir praskiedimu. Veiklioji medžiaga dirgina žarnyno nervų galūnes, sustiprina peristaltiką ir tuo pat metu labiau dirgina storąjį žarnyną bei pagreitina jo išsituštinimą. Suvartojus vaisto per burną, vidurius laisvinantis poveikis pasireiškia po 8-12 valandų. SENADEX stabdo skysčio absorbciją iš storojo žarnyno ir taip veikia jo peristaltiką. Vaistas selektyviai veikia gaubtinę žarną bei atkuria normalią žarnyno funkciją. 

SENADEX vartojamas trumpalaikiam retkarčiais pasitaikančiam vidurių užkietėjimui gydyti.
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SENADEX vartoti negalima:
jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei SENADEX medžiagai;
jeigu yra žarnų nepraeinamumas;
jeigu yra žarnų stenozė ir atonija;
jeigu yra ūminė uždegiminė žarnų liga (pvz. Krono liga, opinis kolitas);
jeigu yra neaiškios kilmės pilvo skausmas
jeigu yra sunki dehidracija su skysčio ir elektrolitų netekimu;
vaikams iki 12 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
Pacientai, kurie jau vartoja širdies glikozidų, antiaritminių vaistų, vaistinių preparatų, kurie gali ilginti QT intervalą, diuretikų, gliukokortikoidų arba saldymedžio šaknų preparatų, turi pasikonsultuoti su gydytoju prieš pradėdami vartoti SENADEX.

Kaip ir visų vidurius laisvinančių vaistinių preparatų, nepasikonsultavę su gydytoju SENADEX turi nevartoti pacientai, kuriems yra pernelyg didelis vidurių užkietėjimas (išmatų įstrigimas) arba neaiškios priežasties sukelti ūminiai ar nuolatiniai virškinimo trakto negalavimai, tokie kaip pilvo skausmas, pykinimas ir vėmimas, kadangi šie simptomai gali būti pradėjusio formuotis ar iš anksčiau esančio žarnų užsikimšimo (nepraeinamumo) požymiai.

Jeigu vidurius laisvinančių vaistinių preparatų reikia vartoti kasdien, turi būti nustatyta vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti vartoti geriamųjų vidurius laisvinančių vaistinių preparatų ilgesnį laiką.

Stimuliuojantys vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai, kurie didina žarnų judrumą, vartojami per ilgai gali skatinti žarnų vangumo didėjimą ir priklausomybės nuo vidurius laisvinanių vaistinių preparatų vystymąsi.

SENADEX turi būti vartojamas tik nepavykus sukelti gydomojo poveikio dietos pokyčiais ar išmatų tūrį didinančiais vaistiniais preparatais.

SENADEX vartojantiems žmonėms, kurie nelaiko išmatų, užsitęsusio odos kontakto su išmatomis turėtų būti išvengiama dažnai keičiant išmatų surinktuvą.

Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi, galimas elektrolitų pusiausvyros sutrikimas

Kiti vaistai ir SENADEX
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Nuolatinis vartojimas ar piktnaudžiavimas vidurius laisvinančiais vaistiniais preparatais gali sukelti kalio trūkumą (hipokalemiją), kuris gali stiprinti širdies glikozidų poveikį ir daryti įtaką antiaritminių vaistinių preparatų, elektrinės kardioversijos metu vartojamų vaistinių preparatų (pvz., chinidino) ir vaistinių preparatų, kurie gali sukelti QT intervalo pailgėjimą, poveikiui. 

Vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai vartojami kartu su kitais hipokalemiją sukeliančiais vaistais (diuretikais, gliukokortikoidais ir saldymedžio šaknų preparatais) gali skatinti elektrolitų pusiausvyros sutrikimą.

SENADEX vartojimas su maistu ir gėrimais
Duomenų apie maisto įtaką SENADEX veikimui nėra.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumas
Nors ir nėra duomenų apie nepageidaujamą ar žalojantį poveikį motinai ar vaisiui nėštumo metu vartojant rekomenduojamomis dozėmis, SENADEX nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
SENADEX nerekomenduojama vartoti žindymo metu, nes nežinoma, kiek metabolitų patenka į motinos pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra jokių duomenų apie SENADEX poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

SENADEX sudėtyje yra laktozės ir metilo parahidroksibenzoato (E218).
Jeigu gydytojas yra Jums sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Vaisto sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218), kuris gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.
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SENADEX visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Dozavimas
Maksimali paros dozė yra 30 mg hidroksiantraceno glikozidų. Tai atitinka 6 SENADEX tabletes. Tinkama individuali dozė yra mažiausia dozė, reikalinga minkštai suformuotų išmatų susidarymui.

Suaugusieji, paaugliai vyresni kaip 12 metų ir senyvi pacientai 
SENADEX  reikia vartoti po 3 – 6 tabletes vieną kartą per dieną, prieš miegą. Dažniausiai šio vaistinio preparato pakanka vartoti 2 – 3 kartus per savaitę. 

Vaikų populiacija
Vaikams iki 12 metų vaistinio preparato vartoti draudžiama

Vartojimas
Tabletės nekramtyti. Nuryti užgeriant nedideliu kiekiu vandens.
Vaisto be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 1-2 savaites. Jeigu, vartojant vaisto, simptomai neišnyksta, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę SENADEX dozę
Svarbiausi simptomai perdozavimo ar piktnaudžiavimo atveju yra skausmingi žarnų spazmai ir sunkus viduriavimas, sukeliantis skysčio ir elektrolitų netekimą.

Reikalingas palaikomasisis gydymas ir pakankamas vandens kiekis. Reikia stebėti elektrolitų, ypač kalio, kiekį. Tai ypač svarbu senyvo amžiaus pacientams.

Pamiršus pavartoti SENADEX
Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti SENADEX
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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SENADEX, kaip ir visi kiti gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Vartojant SENADEX, gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijų (niežėjimas, dilgėlinė, vietinė arba generalizuota egzantema).

SENADEX gali sukelti pilvo skausmą, spazmą arba viduriavimą, ypač dirglios žarnos sindromu sergantiems pacientams. Be to, šie simptomai gali pasireikšti ir perdozavus vaistinio preparato. Tokiais atvejais būtina sumažinti vaisto dozę.

Vartojant ilgą laiką, gali sutrikti vandens ir elektrolitų pusiausvyrą ir pasireikšti albuminurija (baltymų atsiradimas šlapime) ir hematurija (kraujo atsiradimas šlapime). Taip pat dėl ilgalaikio vartojimo gali išsivystyti žarnų gleivinės pigmentacija (Pseudomelanosis coli), kuri paprastai praeina nustojus vartoti vaisto.

Gydymo metu šlapimas gali įgauti geltoną arba rausvai rudą atspalvį (priklausomai nuo pH), tačiau šis poveikis yra kliniškai nereikšmingas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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SENADEX sudėtis

Veiklioji medžiaga yra standartizuotas senų lapų sausasis ekstraktas.
Vienoje tabletėje yra 70 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), folium (senų lapų) standartizuoto sausojo ekstrakto (77 – 94,5:1), atitinkančio 4,75 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.
Pagalbinės medžiagos: kukurūzų krakmolas, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, kroskarmeliozės natrio druska, laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, kalcio stearatas, metilo parahidroksibenzoatas (E218), vanilinas.

SENADEX išvaizda ir kiekis pakuotėje

Apvalios, rusvos spalvos, abipus išgaubtos, vanilino kvapo tabletės. Vienoje pusėje yra vagelė. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Vidinė pakuotė. PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 12 tablečių.
Išorinė pakuotė. Kartono dėžutė, kurioje yra 120 tablečių.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas
STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA
Rasas 5, Ryga LV-1057, Latvija

Gamintojas
Briz SIA 
Rasas 5
LV-1057 Ryga
Latvija

arba

ELVIM SIA
Kurzemes prospects 3 
Ryga LV-1067 
Latvija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	STIROLBIOFARM BALTIKUM SIA
Rasas 5, Ryga LV-1057, Latvija
Tel: +370 656 45610
info@stirol.lv




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2014-03-27


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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