






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]SENEFOL 300 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 300 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), fructus (senų vaisių) ir/ar Cassia angustifolia Vahl, fructus (senų vaisių) ir/ar Cassia senna L (C. acutifolia Delile) ir/ar Cassia angustifolia Vahl., folium (senų lapų), atitinkančių 6,75 - 9,00 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė
Žalsvos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Maksimali paros dozė yra 30 mg hidroksiantraceno glikozidų. Tai atitinka 4 SENEFOL tabletes. Tinkama individuali dozė yra mažiausia dozė, reikalinga minkštai suformuotų išmatų susidarymui.

Suaugusieji, paaugliai vyresni kaip 12 metų ir senyvi pacientai 
SENEFOL  reikia vartoti po 2-4 tabletes vieną kartą per dieną, prieš miegą. 

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

Vartojimo metodas
Vaistinį preparatą patariama užsigerti mažiausiai 100 ml (puse stiklinės) vandens.

Vaistinio preparato be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 1-2 savaites. Paprastai vaistinio preparato vartoti pakanka du arba tris kartus per savaitę. Taip pat žiūrėkite 4.4 skyrių.

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.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientai, vartojantys širdies glikozidus, antiaritminius vaistinius preparatus, QT intervalą pailginančius vaistinius preparatus, diuretikus, adrenokortikosteroidus arba saldymedžių šaknų preparatus, prieš pradėdami vartoti SENEFOL privalo pasikonsultuoti su gydytoju.
Kaip ir kitų vidurius paleidžiančių vaistinių preparatų, SENEFOL negalima vartoti pacientams, negalintiems pasituštinti arba kuriems ūmiai arba nuolat pasireiškė neaiškios priežasties virškinimo trakto simptomai, pvz., pilvo skausmai, pykinimas ir vėmimas, nes tai gali būti žarnų nepraeinamumo požymiai.
Jei liuosuojančių vaistinių preparatų reikia kasdien, būtina ištirti vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti ilgesnį laiką vartoti laisvinančių vaistinių preparatų.
SENEFOL vartojant ilgesnį laiką gali sutrikti žarnyno funkcija ir išsivystyti priklausomybė vidurius paleidžiantiems vaistiniams preparatams. SENEFOL reikia vartoti tik tais atvejais, kai kitų priemonių (pvz. dietos pokyčiai ar išmatų tūrį didinančios priemonės) nepakanka.

Jei SENEFOL yra skiriamas išmatų nelaikantiems suaugusiems, siekiant išvengti odos kontakto su išmatomis, įklotus reikia keisti kaip galima dažniau.

Skiriant vaistinio preparato pacientams, sergantiems inkstų ligomis, reikia įvertinti galimą elektrolitų disbalansą.

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 vaistiniais preparatais (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, SENEFOL nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.  

Žindymas
SENEFOL 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.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

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

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant SENEFOL, 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 vaistinio preparato dozę.

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

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 registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

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.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kontaktiniai vidurius paleidžiantys vaistiniai preparatai; 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-) absorbcija žarnų epitelio ląstelėse ir slopinama atbulinė vandens rezorbcija bei skatinama vandens ir elektrolitų sekrecija į žarnų spindį didindant skysčio ir elektrolitų kiekį.

Išmatos pasišalina per 8 – 12 valandų, priklausomai nuo to, kiek 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 vaistinio preparato 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 grįžtama po 8 savaičių po gydymo nutraukimo. Hiperplazija, susiformavusi prieskrandžio epitelyje, taip pat buvo grįžtama. 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 grįžtami. 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 patelėmis 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 vaistinių preparatų 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.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Bulvių krakmolas		

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Polipropileninė talpyklė
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Talpyklę laikyti sandarią.

Lizdinė plokštelė
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Polipropileninė talpyklė, užkimšta polietileniniu kamščiu. Talpyklėje yra 20 arba 60 tablečių.
PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. Kartoninėje dėžutėje yra 10, 20, 30, 40, 50 arba 60 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija
Tel. +48 58 561-20-08
El. paštas: poczta@Labofarm.com.pl


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)


1

2

	Lizdinė plokštelė:
LT/1/08/1007/001 – N10
LT/1/08/1007/002 – N20
LT/1/08/1007/003 – N30 
LT/1/08/1007/004 – N40
LT/1/08/1007/005 – N50
LT/1/08/1007/006 – N60 
	Buteliukas:
LT/1/08/1007/007 –  N20
LT/1/08/1007/008 –  N60






9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008 m. vasario 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. birželio 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 18 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	 GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	 GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


 
INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS
 
ETIKETĖ-LIPDUKAS (POLIPROPILENINEI TALPYKLEI)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENEFOL 300 mg tabletės
Senų lapai ir vaisiai


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 300 mg senų lapų ir vaisių, atitinkančių 6,75 - 9,00 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 tablečių
60 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Talpyklę laikyti sandarią.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/08/1007/007 –  N20
LT/1/08/1007/008 –  N60


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

senefol


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT  LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
 
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENEFOL 300 mg tabletės
Senų lapai ir vaisiai


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Labofarm sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA 




























INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS
 
KARTONINĖ DĖŽUTĖ (LIZDINĖMS PLOKŠTELĖMS)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENEFOL 300 mg tabletės
Senų lapai ir vaisiai


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 300 mg senų lapų ir vaisių, atitinkančių 6,75 - 9,00 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 tablečių
20 tablečių
30 tablečių
40 tablečių
50 tablečių
60 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/08/1007/001 – N10
LT/1/08/1007/002 – N20
LT/1/08/1007/003 – N30 
LT/1/08/1007/004 – N40
LT/1/08/1007/005 – N50
LT/1/08/1007/006 – N60 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas.
Dozavimas
Suaugusieji ir vyresni nei 12 metų vaikai
2-4 tabletes SENEFOL gerti vieną kartą per parą prieš miegą.

Vaistą patariama užsigerti mažiausiai 100 ml (puse stiklinės) vandens.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

senefol


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.













































































B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

SENEFOL 300 mg tabletės
Senų lapai ir vaisiai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas) kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7-14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra SENEFOL ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant SENEFOL
3.	Kaip vartoti SENEFOL
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti SENEFOL
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra SENEFOL ir kam jis vartojamas

SENEFOL vartojamas trumpą laiką retkarčiais pasitaikančiam vidurių užkietėjimui mažinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant SENEFOL

SENEFOL vartoti draudžiama:
· jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei SENEFOL 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; 
· vaikams iki 12 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Kaip ir visų vidurius laisvinančių vaistų, nepasikonsultavę su gydytoju SENEFOL 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 vaistų  reikia vartoti kasdien, turi būti nustatyta vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti vartoti geriamųjų vidurius laisvinančių vaistų ilgesnį laiką.

Stimuliuojantys vidurius laisvinantys vaistai, kurie didina žarnų judrumą, vartojami per ilgai, gali skatinti žarnų vangumo didėjimą ir priklausomybės nuo vidurius laisvinančių vaistų vystymąsi.

SENEFOL turi būti vartojamas tik nepavykus sukelti gydomojo poveikio dietos pokyčiais ar išmatų tūrį didinančiais vaistais.

SENEFOL 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 SENEFOL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Nuolatinis vartojimas ar piktnaudžiavimas vidurius laisvinančiais vaistais  gali sukelti kalio trūkumą (hipokalemiją), kuris gali stiprinti širdies glikozidų poveikį ir daryti įtaką antiaritminių vaistų, elektrinės kardioversijos metu vartojamų vaistų (pvz., chinidino) ir vaistų, kurie gali sukelti QT intervalo pailgėjimą, poveikiui. 

Vidurius laisvinantys vaistai, vartojami kartu su kitais hipokalemiją sukeliančiais vaistais (diuretikais, gliukokortikoidais ir saldymedžio šaknų preparatais), gali skatinti elektrolitų pusiausvyros sutrikimą, o jų vartojimas kartu turi būti aptartas su gydytoju.

SENEFOL vartojimas su maistu ir gėrimais
Duomenų apie maisto įtaką SENEFOL 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, SENEFOL nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

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

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


3.	Kaip vartoti SENEFOL

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.

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

Suaugusieji, paaugliai vyresni kaip 12 metų ir senyvi pacientai 
SENEFOL  reikia vartoti po 2-4 tabletes vieną kartą per dieną, prieš miegą. Dažniausiai šio vaisto  pakanka vartoti 2 – 3 kartus per savaitę. Nuryti užgeriant nedideliu kiekiu vandens.

Vaisto be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 1-2 savaites. 	

Ką daryti pavartojus per didelę SENEFOL 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 SENEFOL
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

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

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

Vartojant ilgą laiką, gali sutrikti vandens ir elektrolitų pusiausvyra 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. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti SENEFOL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Polipropileninė talpyklė
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Talpyklę laikyti sandarią.

Lizdinė plokštelė
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

SENEFOL sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra senų lapai ir vaisiai. Vienoje tabletėje yra 300 mg Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), fructus (senų vaisių) ir/ar Cassia angustifolia Vahl, fructus (senų vaisių) ir/ar Cassia senna L (C. acutifolia Delile) ir/ar Cassia angustifolia Vahl., folium (senų lapų), atitinkančių 6,75 - 9,00 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.
-	Pagalbinės medžiagos yra bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir bulvių krakmolas. 

SENEFOL išvaizda ir kiekis pakuotėje
Žalsvos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės.
Vaistas tiekiamas polipropileninėje talpyklėje ir lizdinėse plokštelėse.
Polipropileninėje talpyklėje yra 20 arba 60 tablečių.
Lizdinėje plokštelėje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 10, 20, 30, 40, 50 arba 60 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Labofarm sp. z o.o.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdański
Lenkija
Tel. +48 58 561-20-08
El. paštas poczta@labofarm.com.pl

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
UAB „Limedika“
Erdvės g. 2, Ramučiai
LT-52114, Kauno r.
Tel. +370 37 321199

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-18.


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


