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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

FIGURA 1 arstniecibas augu t€ja maisinos

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs t&jas maisins (3 g) satur 0,9 g sennas lapu (Sennae folium), kas atbilst ne mazak ka 16,2
(neparsniedzot 30 mg) hidroksiantraceénglikozidu, parrékinot uz sennozidu B.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Arstniecibas augu t€ja maisinos.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Arstniecibas augu Iidzeklis, kas paredzéts Tslaicigai gadijuma rakstura aizcietéjuma arstésanai.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Maksimala hidroksiantracénglikozidu dienas deva ir 30 mg.
Tas atbilst apm&ram 1 $o zalu t&jas maisinam (3 g), kas satur 0,9 g arstniecibas augu lidzekla.

Pusaudzi, kuri vecaki par 12 gadiem, pieaugusie un gados vecaki pacienti

Arstniecibas augu lidzeklis jalieto vienu reizi diena pirms naktsmiera deva, kas atbilst 16,2-30 mg
hidroksiantracénu atvasinajumu, parrékinot uz sennozidu B. Pareiza individuala deva ir mazaka deva,
kas nodrosina komfortablu un mikstu védera izeju.

Vienu maisinu arstniecibas augu t&jas aplej ar aptuveni 200 ml karsta tidens un lauj ievilkties aptuveni
10 miniites, noslédzot trauku ar vacinu. Pagatavotais uzl&jums (2/3 1idz viss uzlgjuma daudzums) jadzer
vakara péc €Sanas, pirms naktsmiera.

UzIgjums jasagatavo tiesi pirms lietoSanas.

Pediatriskd populacija

LietoSana bérniem Iidz 12 gadu vecumam ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).
Lietosanas ilgums

Nelietot ilgak ka vienu nedelu. Parasti ir pietiekami §s zales lietot 2—3 reizes nedgla.

Ja S0 zalu lietosanas laika simptomi saglabajas, jaiesaka konsultéties ar arstu vai farmaceitu.

Skatit arT 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana”.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
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4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Zarnu obstrukcija un stenoze, zarnu atonija, apendicits, iekaisigas zarnu slimibas (piem&ram,
Krona slimiba, ¢iilainais kolits), nezinamas izcelsmes sapes veédera, smagi dehidratacijas
stavokli ar tidens un elektrolitu deficttu.

- Griitnieciba un barosana ar kriiti (skatit 4.6. un 5.3. apak$punktu).

- Bérni, kuri jaunaki par 12 gadiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Jaizvairas no stimul&joso laksativo lidzeklu ilgstosas lietoSanas, jo tad, ja ta ir ilgaka par Tslaicigu
arst€Sanu, var rasties zarnu trakta funkciju trauc€jumi un atkariba no laksativajiem lidzekliem. Ja
laksativos lidzeklus nepieciesams lietot katru dienu, ir janoskaidro aizcietéjuma iemesls. Sennas lapas
saturoSie lidzekli jalieto tikai tad, ja terapeitiskais efekts nav sasniedzams mainot uzturu vai lietojot
vedera izejas apjomu palielinosos Iidzek]us.

Pacientiem, kuri lieto sirds glikozidus, antiaritmiskos lidzeklus, zales, kas pagarina QT intervalu,
diurgtiskos lidzeklus, adrenokortikoidus vai lakricas sakni, pirms vienlaicigas sennas lapu lietosanas
jakonsultgjas ar arstu.

Lidzigi citiem laksativiem lidzekliem, sennas lapas saturoSus lidzeklus, ja tos nav ieteicis arsts,
nedrikst lietot pacienti ar aizciet€jumu un nediagnosticétiem, akiitiem vai ilgstosiem kunga — zarnu
trakta darbibas traucgumiem, piem&ram, sapeém vedera, sliktu diiSu un vemsanu, jo Sie simptomi var
bt iesp&jamas vai esoSas zarnu blokades (ileusa) pazimes.

Lietojot sennas lapas saturoSus lidzeklus pacientiem, kuriem ir féu nesaturéSana, higi€niskie autini
jamaina biezak, lai izvairTtos no parmeérigas fécu saskares ar adu.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem janem veéra iesp€jamie elektrolitu lidzsvara traucgjumi.
Ja $o zalu lietoSanas laika simptomi pastiprinas, jakonsult€jas ar arstu vai farmaceitu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Hipokaliémija (kas rodas ilgstosas, nepareizas caurejas lidzeklu lietoSanas gadijuma), pastiprina sirds
glikozidu iedarbibu un mijiedarbojas ar antiaritmiskajiem lidzekliem. LietoSana vienlaikus ar
diurétiskajiem lidzekliem, adrenokortikosteroidiem un lakricas sakni saturosiem lidzekliem var
pastiprinat kalija zudumu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Gratnieciba

Griitniecibas laika So zalu lietoSana ir kontrindicgta, jo eksperimentalie dati liecina par dazu
antranoidu, piemeram, emodina un alvejas emodina, raditu genotoksicitates risku.

Barosana ar krati

So zalu lietoSana baroSanas ar kriiti laika ir kontrindic@ta, jo p&c antranoidu lietoSanas neliels to aktivo
metabolitu, piemé&ram, reina, daudzums izdalijas mates piena.

Fertilitate
Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami (skatit 5.3. apakSpunktu “Prekliniskie dati par droSumu”).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav pétita.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas
Blakusparadibu sastopamibas biezums nav zinams

Paaugstinata jutiba
Iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas (nieze, natrene, lokala vai generaliz&ta eksantéma).

Kunga un zarnu trakta traucgjumi

Sennas lapas saturosi lidzekli var izraisit sapes védera un védera spazmas, ka art $kidru védera izeju, it
Tpasi pacientiem ar resnds zarnas kairindjumu. Sis reakcijas var bt arT individualas pardozésanas
gadijuma. Saja gadijuma nepiecie§ams samazinat devu.

Turklat, ilgstosa lietosana var izraisit zarnu glotadas pigmentaciju (Pseudomelanosis coli), kas parasti
izzld, partraucot zalu lietoSanu.

Nieru un urinizvades sisteémas traucg€jumi
Ilgstosa lietoSana var izraisit idens un elektrolitu Iidzsvara trauc&umus, tadg€] var rasties albumintirija
un hematurija.

Terapijas laika metaboliti var izraisit urina iekrasoSanos dzeltena vai sarkani — briina krasa (atkariba no
pH Iimena), kas gan nav kliniski nozimigi.

Ja rodas kadas blakusparadibas, kas nav mingtas ieprieks, pacientam jaiesaka konsulteties ar arstu vai
farmaceitu.

ZinoSana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1Tigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timek]a vietne: www.zva.gov.lv

49, Pardozésana

Galvenie pardozesanas (lietojot nepareizi) simptomi ir griezosas sapes védera un smaga caureja, ka
rezultata rodas Skidruma un elektrolitu zudums. Terapijai jabiit atbalstoSai ar lielu Skidruma daudzuma
papildinasanu. Jakontrolg elektroliti, it Tpasi kalijs. Tas ir Tpasi svarigi gados vecakiem pacientiem.

Ilgstosa pardozesana ar antranoidus saturoSiem lidzekliem var izraistt toksisku hepatitu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales pret aizciete§jumiem, zarnu glotadu kairinosie Iidzekli.
ATK kods: AO6ABO6

1,8-dihidroksiantracéna atvasinajumiem piemit caureju veicino$a iedarbiba. f-O-savienotie glikozidi
(sennozidi) neuzsiicas tievajas zarnas; resnas zarnas bakterijas parveido tos par aktiviem metabolitiem
(retna antroniem).

Zinami divi dazadi iedarbibas mehanismi
1. Resnas zarnas motilitates stimul&Sana, izraisot paatrinatu zarnu satura parvieto$anos.
2. letekme uz sekrecijas procesu, kam pamata ir divi vienlaicigi norisoSi mehanismi, galvenokart
tdens un elektrolitu (Na*, CI") uzsiik§8anas nomakums resnas zarnas epitélija $iinas (uzsikSanos
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kavgjoss efekts) un starps$iinu savienojumu vietu caurlaidibas palielinasanas un elektrolitu
sekrécijas stimulacija resnas zarnas lumena (izdali$anos veicinoss efekts), ka rezultata palielinas
Skidrumu un elektrolitu koncentracija resnas zarnas lumena.

Defekacija notiek péc 8—12 stundam, jo nepieciesams laiks parvietoSanai uz resno zarnu un
parveidoSanai par aktivajiem savienojumiem.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

B-O-savienotie glikozidi (sennozidi) neuzsiicas tievajas zarnas, ka ari tos nesadala cilvéka gremosanas
enzimi. Par aktivajiem metabolitiem (reina antroniem) tos parveido resnas zarnas bakterijas. Aglikoni
uzsiicas tievajas zarnas. P&tjjumi ar dzivniekiem ar radiologiski iezim&tiem reina antroniem, kas tika
ievaditi tieSi aklaja zarna, liecina, ka uzsiik§anas apjoms ir mazaks par 10 %. Reina antroni skabekla
klatbiitne oksid&jas par reinu un sennidiniem, kuri ir atrodami asinis galvenokart glikuronidu un
sulfatu veida. Peéc iekskigas sennozidu ievadiSanas, 3—6 % metabolitu izdalas ar urinu un neliela dala
ar zulti. Visvairak sennozidu (apméram 90 %) izdalas ar izkarnijumiem polimeru veida (polihinoni)
kopa ar 2 — 6 % neizmainitu sennozidu, sennidinu, reina antronu un reinu. Farmakokinétikas p&tijumos
ar cilvékiem, kuri 7 dienas iekskigi san€ma sennas pumpuru pulveri (20 mg sennozidu), maksimala
koncentracija (100 ng reina/ml) tika noverota asinis. Nenoveroja reina uzkrasanos. Neliels daudzums
aktivo metabolitu, piemé&ram, reini, izdalas mates piena. Petijumi ar dzivniekiem liecina, ka caur
placentu izkltst neliels daudzums reina.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Preklmniskie dati par sennas lapu vai tas saturoso Iidzek]u izmantoSanu nav pieejami. Var pienemt, ka
dati, kas iegtti par sennas pakstu izmantoSanu, ir attiecinami ar1 uz sennas lapas saturoSajiem
lidzekliem.

90 dienu ilga p&tfjuma ar Zurkam, sennas pakstis tika ievaditas devu robezas no 100 mg/kg Iidz pat
1500 mg/kg (atbilstosas cilvékam paredzetas devas lielums ir 16-242 mg/kg). Visas grupas tika
noverota vieglas pakapes resnas zarnas epitélija hiperplazija, kas bija atgriezeniska 8 ned€lu ilga
atlabsanas perioda laika. Kunga kardialas dalas epit€lija hiperplastiskie bojajumi arT bija atgriezeniski.
levadot devas, kas bija lielakas par 300 mg/kg diena, tika novérota no devas atkariga nieru tubulara
bazofilija un epitélija hipertrofija, bez funkcionalam izmainam. Sis izmainas ar bija atgriezeniskas.
Bruna tubulara pigmentacija izraisija tumsu nieru virsmas nokrasu un pec atlabsanas §1 nokrasa
saglabajas, lai arT mazaka méra. Netika novérotas izmainas resnas zarnas nervu pinuma. Saja pétijuma
nebija iesp&jams noteikt lielako devu, kuru ilgstosi lietojot nenovéro blakusparadibas (No-observable
effect-level (NOEL)).

Sennas pakstis, to ekstrakti un dazi hidroksilantracéna atvasinajumi (iznemot sennozidus reinu un
sennidinus) vairakas in vitro testu sistémas ir bijusi mutagéni un genotoksiski, tomer attieciba uz
sennas un alvejas emodinu in Vivo sist€émas tas nav apstiprinats.

P&c ilgstosiem kancerogenitates petijumiem zinots par sennas pakstis saturoso Iidzeklu ietekmi uz
nierém, resno/aklo zarnu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Hibiska ziedi, auglu maistjums, kas satur melna pliskoka auglus, abolu ¢agas, upenu auglus, rozu
auglus.

6.2. Nesaderiba
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Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat t&jas maisinus originala iepakojuma. Uzglabat temperattra lidz 30°C. Sargat no gaismas,
mitruma un smarzvielam.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Tg&jas maisini izgatavoti no t&jas filtrpapira. T€jas maisini ievietoti kartona kastite. lepakojuma 20 vai
30 t&jas maisini.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

99-0739

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 16. septembris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 30. aprilis.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2023



