KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SENNALAX 20 mg enterik tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

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

Yardimci maddeler:

Laktoz susuz 22-92 mg
Sukroz 63.90 mg
Sodyum karboksimetilseliiloz 0.03 mg
Likit glikoz 3.98 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Enterik Tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
SENNALAX su durumlarin tedavisinde endikedir:

¢ Konstipasyonun kisa siireli tedavisi
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Doktorlar tarafindan baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

e Yetiskinlerde giinde 1 kez 1-2 tablet seklinde kullanilir.
e 27 kg iizerindeki ¢ocuklarda (12 yas iizeri), giinde 1 kez 1 tablet seklinde kullanilir.

SENNALAX ig¢in Onerilen doz ve tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama sekli:
SENNALAX, yatmadan 6nce bir bardak su ile alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.
Pediyatrik popiilasyon : 12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon : Doz ayarlamas1 gerekli degildir.

1/5



4.3 Kontrendikasyonlar
SENNALAX asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi bilinenler

- Bulanti, kusma veya apandisit diistindiiren diger bulgularin varlig

- Akut abdomen, ileus, kronik inflamasyonlu barsak hastalig1 (crohn hastalig1, tilseratif kolit) nedeni
belirlenememis karin agrilari

- Su ve tuz kaybina bagli ciddi dehidratasyon durumlar1

- 12 yas alt1 cocuklar

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uzun siireli kullaniominin barsak tembelligi ve su-elektrolit dengesi bozuklugu yapabilecegi g6z
onlinde bulundurulmahdir. Konstipasyon diyet degisikligi ile diizelmezse SENNALAX’a
basvurulmalidir.

Intestinal obstriiksiyonlu ya da tanis1 heniiz konulmamis abdominal semptomlar1 olan hastalara
uygulanmamali ve enflamatuvar barsak hastaliklarinda dikkatle kullanilmalidir.

fla¢ alan inkontinansi olan eriskin hastalar fecesin uzun siireli cilt ile temasmi azaltmak icin
temizliklerine dikkat etmelidir.

1 haftadan daha uzun siireyle devamli kullanilmamalidir.

SENNALAX, laktoz ve likit glikoz i¢cerdiginden; nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1
gerekir.

Bu tibbi {iriin sukroz icerdiginden ; nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Potasyum eksilmesine bagli olarak, kardiyak glikozidlerinin etkisini artirabilir. Ditiretikler, adrenal
kortikosteroidler ve meyan kokii ile birlikte kullanildiginda potasyum kaybi artabilir.

Antiasitler ve simetidin ile birlikte alinmamalidir. Bu ilaglar, SENNALAX Enterik Tablet
kullanilmadan 2 saat once alinabilir.

Laboratuar testleri ile etkilesim
Antrokinon laksatifleri, fenol siilfon fitalein’in (PSP) idrarla atilimini artirir. Ayni zamanda idrarda
iirobilinojen ve Kober yontemiyle 6l¢iilen dstrojen tayinlerini yaniltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SENNELAX’1n gebelik oncesi ve gebe kadinlarda kullannmina ve dogum kontrol yontemlerine
iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda ve hayvanlarda kontrollii ¢galismalar yapilmamaistir.

Hamilelik doneminde SENNALAX kullanilip kullanilamayacagi konusunda bir hekime
danisilmalidir. Gebe kadinlarda verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Senna ekstresinin anne siitilyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Senna ekstresinin siit ile atilimi
hayvanlar {iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da
SENNELAX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina tedaviden kacinilip kaginilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve SENNELAX tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makina kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

[lacin kronik kullanimi su dengesi ve elektrolit metabolizma bozukluklarina yol agabilir. Diyare
olusabilir ve bu durum 6zellikle potasyum kaybina yol acabilir. Kardiyak glikozidler, ditiretikler ve
adrenal kortikosteroidler ile birlikte alindiginda potasyum kaybi kardiyak fonksiyon bozukluklarina
ve kas zayifligina neden olabilir. Kronik kullanim albuminiiri ve hematiiriye neden olabilir. Ayrica,
intestinal mukoza pigmentasyonu (psddomelanosis coli) olusabilir; bu durum zararsiz olup ilacin
birakilmasini takiben genellikle kaybolur.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kasinty, iirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)

Sinir sistemi hastahklar:
Seyrek: Bag donmesi.

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Hipotansiyon.

Gastrointestinal sistem hastahklar:

Seyrek: Flatulans.

Cok seyrek: karinda gaz ve kramp ya da diyare yakinmalar1 goriilebilir.
Bilinmiyor: Intestinal mukozada pigmentasyon

Bobrek ve idrar hastaliklar
Seyrek: idrarda sarims1 kahverengi renk degisikligi goriilebilir.
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Arastirmalar:
Cok seyrek: Su dengesi ve elektrolit metabolizmasi bozukluklari, potasyum kaybi.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr <http://www.titck.gov.tr/> ; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Dozasimi durumunda barsaklarda agrili spazm ve siddetli diyare olusabilir ve bu durum su ve tuz
kaybinin yanisira gastrointestinal sikayetlere neden olabilir. Doz agim1 durumunda hemen doktora
bagvurulmali ve gerekirse su ve tuz infiizyonu yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Kontakt Laksatifler: laksatif
ATC Kodu: AO6AB06

Senna antrakinon tiirevi, kolon spesifik bir laksatiftir. Kalin barsaga kadar de§isime 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
sekresyonunu inhibe eder. Ayrica intramural sinirler ve kolonik pleksusa da etki gosterdigini
diisiindiiren bulgular mevcuttur. Bu etkileri ile diskinin yumusatilmasi ve atilmasi saglanir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler:

Emilim:

Bir antrakinon laksatifi olan senna, oral yolla alindiktan sonra etkisini genellikle 6-12 saat icerisinde
gosterir. Onerilen dozlarda kullanildiginda karin agrisi gériilmez.

Dagilim:
Kolondan minimal diizeyde emildigi i¢in, idrar, safra ve anne siitinde de ihmal edilebilecek

miktarlarda bulunur.

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

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

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kapsamli toksisite ¢caligmalarinda herhangi bir toksik etki gosterilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Polietilen glikol 6000
Likit glikoz
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Mikrokristalin seliiloz tip 101
Jelatin (s181r jelatini)
Polisorbat 80

Arap zamki

Magnezyum stearat
Kalsiyum karbonat

Talk

Sukroz

Laktoz susuz (s1g1r siitii)
Titanyum dioksit

Stearik asit

Silika, hidrofobik kolloidal
Eudragit L30 D-55

Sodyum karboksimetilseliiloz
Montan glikol wax

6.2 Gegcimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Rafomrii
36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Blister ambalajda, 20 ve 30 adet.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin  Kontroli

1999

Y 6netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Roha Arzneimittel GmbH lisansiyla

Tripharma Ilag San. Ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiylikdere Cad. No:4 34467
Maslak / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2017/85
9. LK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENIiLENME TARIiHi

1k Ruhsat Tarihi: 01.03.2017
Ruhsat Yenilenme Tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
24.06.2019
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