Apstiprinats ZVA 14342-170609

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Senadekss 70 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur sennas lapu ekstraktu (Extractum Folii Sennae), kas atbilst 0,0135 g A un B sennozidu
kalcija salu veida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

Katra tablete satur 37,5 mg laktozes monohidrata.

3. ZALU FORMA

Tabletes
Peleki briinas tabletes ar ieslégumiem, dalfjuma Iiniju viena pusé un vanilina smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zales lieto akiitu un hronisku aizcietgjumu gadijumos Tslaicigai terapijai.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Pusaudzi no 12 gadu vecuma, pieaugusie un vecaka gadagajuma pacienti

Pieaugusajiem rekomend€ pa 1 tabletei pirms gul€tieSanas. NepiecieSamibas gadijuma devu var
palielinat lidz 2-3 tablet€m viena reizg.

Parasti ir pietiekami, ja lieto preparatu divas lidz tris reizes nedgla.

Pareiza individuala deva ir mazaka deva, kas nodro§ina komfortablu védera izeju.

Nav ieteicams berniem Iidz 12 gadu vecumam (skatit apakSpunktu 4.3 Kontrindikacijas).
Lietojot ilgak par 1 — 2 nedélam janodroSina arsta uzraudziba.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu(am) un/vai jebkuru no paligvielam.

Zarnu nosprostojums un stenoze, atonija, apendicits un citas védera dobuma organu iekaisigas
slimibas (piem&ram, Krona slimiba, ¢iilains kolits), nezinamas izcelsmes sapes védera, smaga
dehidratacija ar tidens un elektrolitu pazeminatu lIimeni, spastiskais kolits, iespridusi triice, neirogé€nas
un endokrinas izcelsmes aizcietjumi.

Bérniem lidz 12 gadu vecumam.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Piesardziba jaievéro, ja pacients vienlaikus lieto sirds glikozidus, antiaritmiskus Iidzeklus, QT-

intervala pagarinasanos inducgjosus lidzeklus, diurgtiskus lidzeklus, adrenokortikosteroidus vai lakricu
saturoSus preparatus.



Lidzigi citiem caurejas lidzekliem, sennu saturosi Iidzekli piesardzigi jalieto pacientiem ar tieksmi uz
aizcietdjumiem un nediagnosticétiem, akftiem vai ilgstoSiem kupga-zarnu trakta trauc&jumiem,
piem&ram, sapem védera, sliktu diSu un vemsSanu, jo Sie simptomi var liecinat par zarnu
nosprostos$anos.

Ja védera izeju mikstino$i lidzekli nepieciesami katru dienu, janoskaidro aizciet€juma célonis, jo
ilgstosa caurejas Iidzeklu lietoSana nav pielaujama.

Ja caurejas Iidzeklus lieto ilgstosi, tas var radit zarnu funkciju samazinasanos un atkaribu no Siem
lidzekliem. Sennu saturosus Iidzeklus drikst lietot tajos gadijumos, kad terapeitisko efektu neizdodas
iegiit, mainot diétu vai lietojot zarnu satura apjomu palielinoSus lidzek]us.

Ja sennu saturosus Iidzeklus lieto pieaugusajiem ar ierobezotam kustibas sp&jam, higi€niska apkope
javeic biezak, lai samazinatu ilgstosu adas kontaktu ar fé¢u masu.

Bez arsta noradijuma preparatu nerekomendé ilgstoSai lietoSanai (ilgak ka 1 ned€lu) caurejas,
dehidratacijas un resnas zarnas atonijas iespgjamas attistibas del.

Uzmanigi ording aknu un/vai nieru funkciju traucgjumu gadijumos iesp&jama elektrolitu [imena
izmainu riska dgl.

Zales var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams , aizkavétas).

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nerekomendé lietot divu stundu laika p&c citu medikamentu lietosanas, jo tabletes Senadekss var
samazinat citu zalu uzsiikSanos un efektivitati.

Hipokalieémijas risks palielinas, ja vienlaikus tiek lietoti sirds glikozidi, diurétiski Iidzekli vai virsnieru
hormoni, ka arT lakricu saturos$i lidzekli. Nav ieteicams lietot vienlaikus ar antiaritmiskiem Iidzekliem,
ar mediciniskiem produktiem, kas induc€ sinusa ritma reversiju (pieméram, hinidins) un lidzekliem,
kas inducé QT-intervala pagarinasanos.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Nav zinojumu par nevélamu vai kait&josu iedarbibu uz griitniecibu un augla attistibu, ja sennu
saturoSus Iidzeklus lieto atbilstosi ieteiktajam devam, tacu nemot vera dazu eksperimentalu petijumu
rezultatus, kas uzradijusi atseviSku antranoidu genotoksisku ietekmi, griitniecibas pirmaja trimestri
lietoSanu neiesaka.

P&c arsta noradijuma lieto ar Tpasu piesardzibu otra un tresa trimestr1 1slaicigi tajos gadijumos, ja
dzivesveida un di€tas izmainas vai zarnu satura apjomu palielinosu lidzeklu lietoSana nedod rezultatus.

Bérna zidiSanas laika sennu saturoSus lidzek]us lietot nerekomendg, jo nav pietickamu datu par
metabolitu izdaliSanos kriits piena. Nav zinots par védera izeju mikstino$u ietekmi uz zidaini.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Neietekmé.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas (nieze, natrene, lokaliz&ta vai generaliz&ta eksanteéma).

Lielas preparata devas var izraisit meteorismu, koliku tipa sapes védera, tidepainu caureju, Tpasi
pacientiem ar kairinatu zarnu traktu. Sadi simptomi parasti rodas individualas devas parsnieg$anas
gadijuma. Sada gadijuma preparata lieto$ana japartrauc vai deva jasamazina divas reizes.
Nepartraukta vai parmériga caurejas Iidzeklu lietoSana var izraisit elektrolitu, it pasi kalija zudumu.
Kalija zudums var izraisit sirds darbibas trauc€jumus un muskulu vajumu, it Ipasi, ja vienlaikus tiek
lietoti sirds glikozidi, diurétiski lidzekli vai virsnieru hormoni.

Terapijas laika urins var krasoties (atkariba no pH) dzeltens vai sarkani-brins. Tas notiek, izdaloties
kliniski nenozimigiem metabolitiem.

4.9 Pardozesana



Caurejas Iidzeklu pardozesana izraisis masivu caureju, iesp&jams, ar izteiktu zarnu stimulaciju, un
masivu Udens un elektrolitu zudumu.

ArstéSana ietver uzturosus pasakumus, jalieto lieli Skidruma daudzumi. Japarbauda elektrolitu, Tpasi
kalija, Iimenis, seviski rupigi vecaka gadagajuma pacientiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: caurejas lidzeklis, ATK kods: A 06 AB06

Senadekss ir caurejas lidzeklis, kas mikstina vai Skidrina izkarnTjumu masas. Ta iedarbibas efektivitate
jutama p&c 6-10 stundam pe€c preparata lictoSanas un, galvenokart, saistita ar Skidruma absorbcijas
kavéSanu no resnas zarnas un ietekmi uz tas peristaltiku. Senadekss normaliz€ v&dera izeju, bet
nekairina zarnu traktu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Sennozidi neabsorbgjas zarnu augsgja dala un netiek arT enzimatiski Skelti cilvéka gremoSanas trakta.
Resnaja zarna bakterijas sennozidus $kel par aktivo metabolitu. P&c iekskigas lietoSanas 3-6% izdalas
ar urinu un nedaudz ar Zulti, lielaka dala (apmeéram 90%) tiek izdaliti ar féc€m poliméru veida.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav atskirigu datu, ka tie, kas minéti citos apakSpunktos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kukuriizas ciete, natrija kroskarmeloze, laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kalcija
stearats, metilparahidroksibenzoats, vanilins.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sargat no mitruma un gaismas.
Uzglabat temperatira lidz + 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Aluminija folijas un PVH blisteros pa 12 tabletem. Kartona iepakojuma 2 vailO blisteri.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit sastopami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
STIROLBIOFARM BALTIKUM

SIA, Rasas iela 5,

Riga, Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

03-0289

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

11.07.2003

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2008. gada oktobris



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Senadekss 70 mg tabletes
Extractum Folii Sennae

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Senadekss tabletes riipigi, lai no zalu lieto$anas

iegiitu vislabakos rezultatus.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Juis veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas , Jums jasazinas ar savu arstu.

- Ja Jus noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Senadekss tabletes un kadam noliikam to lieto
Pirms Senadekss tablesu lietoSanas

Ka lietot Senadekss tabletes

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Senadekss tabletes

Sikaka informacija

DU B W [

1. KAS IR Senadekss tabletes UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Senadekss tabletes ir caurejas Iidzeklis, kas mikstina vai $kidrina izkarnijumu masas. Ta iedarbibas
efektivitate jiitama pec 6—10 stundam p&c preparata lietoSanas un, galvenokart, saistita ar skidruma
uzsiik§anas kavesanu no resnas zarnas un ietekmi uz tas peristaltiku. Senadekss tabletes normalizé
vedera izeju, bet nekairina zarnu traktu.

Lieto Tslaicigai arsteésanai akiitu un hronisku aizcietejumu gadijumos.

2. PIRMS Senadekss tablesu LIETOSANAS

Nelietojiet Senadekss tabletes §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivo vielu vai kadu citu Senadekss tablesu
sastavdalu.

- ja Jums ir zarnu nosprostojums,

- ja Jums ir apendicits un citas védera dobuma organu iekaisigas saslimsanas,

- ja Jums ir nezinamas izcelsmes sapes védera , spastiskais kolits, iespriidusi triice,

- ja Jums organisma ir fidens un elektrolitu pazeminats Itmenis,

- ja Jums ir neirogg€nas un endokrinas izcelsmes aizcietgjumi,

- bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Ipasa piesardziba, lietojot Senadekss tabletes, nepieciesama $ados gadijumos:

ja Jus vienlaikus lietojat sirds glikozidus,
antiaritmiskus lidzeklus,
QT- intervala pagarinasanos inducgjosus Iidzeklus,
diurétiskus lidzeklus,
adrenokortikosteroidus
lakricu saturosus preparatus,
e ja Jums ir aknu un/vai nieru funkciju traucgjumi.
Lidzigi citiem caurejas Iidzekliem, sennu saturosi Iidzekli piesardzigi jalieto, ja Jums ir tieksme uz
aizciet§jumiem un nediagnosticétiem, akitiem vai ilgstoSiem kupga-zarnu trakta trauc€umiem,



piem&ram, sape€m védera, sliktu disu un vemsSanu, jo Sie simptomi var liecinat par zarnu
nosprostosanos.

Bez arsta noradijuma nelietojiet preparatu ilgak ka 1 nedglu, jo var rasties caureja, izmainities Gidens
daudzums Jiisu organisma vai ar1 rasties resnas zarnas darbibas trauc&jumi.

Ja veédera izeju mikstinosi lidzekli Jums ir nepiecieSami katru dienu, pie arsta janoskaidro aizciet€juma
c€lonis, jo ilgstosa caurejas lidzeklu lietoSana nav pielaujama.

Ja caurejas Iidzeklus lieto ilgstos$i, tas var radit zarnu funkciju samazinasanos un atkaribu no Siem
lidzekliem. Sennu saturoSus Iidzeklus drikst lietot tajos gadijumos, kad terapeitisko efektu neizdodas
iegiit, mainot di€tu vai lietojot zarnu satura apjomu palielinosus lidzeklus.

Ja sennu saturoSus Iidzeklus lieto pieaugusSajiem ar ierobezotam kustibas sp&jam, pacienta higiéniska
apkope javeic biezak, lai samazinatu ilgstosu adas kontaktu ar fecu masu.

Citu zalu lietosana:

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém , kuras lietojat vai pedg&ja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nerekomendg lietot divu stundu laika p&c citu medikamentu lietosanas, jo tabletes Senadekss var
samazinat citu zalu uzsiikSanos un efektivitati.

Pazeminata kalija ltmena risks palielinas, ja Jus vienlaikus lietojat sirds glikozidus, diurgtiskus
lidzeklus vai virsnieru hormonus, ka arT lakricu saturoSus Iidzeklus. Neiesaka lietot vienlaikus ar
antiaritmiskus Iidzekliem, ar mediciniskiem produktiem, kas ietekmé sirds ritmu (pieméram, hinidins)
un lidzekliem, kas var radit QT-intervala pagarinasanos.

Senadekss tableSu lieto$ana kopa ar partiku un dzérieniem
Nav 1pasu noradijumu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecibas pirmaja trimestr1 lietoSanu neiesaka.

P&c arsta noradijuma var Tslaicigi lietot ar IpaSu piesardzibu otra un tresa trimestr1 tajos gadijumos, ja
dzivesveida un di€tas izmainas vai zarnu satura apjomu palielinosu lidzeklu lietoSana nedod rezultatus.
Bérna zidiSanas laika sennu saturoSus lidzek]us lietot nerekomend€. Nav zinots par védera izeju
mikstino$u ietekmi zidainim.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Sis zales transportlidzeklu vadi$anu un mehanismu apkalpo$anu neietekmg.

Svariga informacija par kadu no Senadekss tableSu sastavdalam
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.
3. KA LIETOT Senadekss tabletes

Picaugusajiem rekomendg pa 1 tabletei pirms gulétieSanas. NepiecieSamibas gadijuma devu var
palielinat Iidz 2-3 tabletem viena reize.

Parasti ir pietiekami, ja lieto preparatu divas lidz trTs reizes nedgla.

Pareiza individuala deva ir mazaka deva, kas nodroSina komfortablu védera izeju.

Nelieto bérniem Iidz 12 gadu vecumam.

Lietojot ilgak par 1 — 2 nedglam jakonsultgjas ar arstu.

Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.



Ja esat lietojis Senadekss tabletes vairak neka noteikts

Caurejas lidzek]u pardoz€Sana izraisis masivu caureju, iesp&jams, ar izteiktu zarnu stimulaciju, un
masivu tdens un elektrolitu zudumu.

Pardozesanas gadijuma nekavejoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Senadekss tabletes

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Senadekss tabletes var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas (nieze, natrene, lokalizéta vai generalizéta eksantéma).
Lielas preparata devas var izraisit védera uzpuisanos, koliku tipa sapes védera, tidepainu caureju, Tpasi
ja Jums irr kairinats zarnu trakts. Sadi simptomi parasti rodas individualas devas parsniegSanas
gadijuma. Sada gadijuma preparata lietoSana japartrauc vai deva jasamazina divas reizes.
Nepartraukta vai parmeériga caurejas lidzeklu lietoSana var izraisit elektrolitu, it 1pasi kalija zudumu.
Kalija zudums var izraisit sirds darbibas trauc€jumus un muskulu vajumu, it Ipasi, ja vienlaikus tiek
lietoti sirds glikozidi, diurétiski Iidzekli vai virsnieru hormoni.

Terapijas laika urins var krasoties (atkariba no urina skabuma) dzeltens vai sarkani-bruns. Tas notiek,
izdaloties vielmainas produktiem, kas nav kaitigi.

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT Senadekss tabletes

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Sargat no mitruma un gaismas.

Uzglabat temperatiira lidz + 25°C.

Nelietot Senadekss tabletes p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Senadekss tabletes satur

Aktiva viela:

1 tablete satur sennas lapu ekstraktu (Extractum Folii Sennae), kas atbilst 0,0135 g A un B sennozidu

kalcija salu veida.

Citas sastavdalas ir kukuriizas ciete, natrija kroskarmeloze, laktozes monohidrats, mikrokristaliska
celuloze, kalcija stearats, metilparahidroksibenzoats, vanilins.

Senadekss tableSu iepakojums:
Blisteros pa 12 tabletéem. Kartona iepakojuma 2 vail0 blisteri.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
STIROLBIOFARM BALTIKUM



SIA, Rasas iela 5,
Riga, Latvija

Razotajs
STIROLBIOFARM ,

Gorlovskas divizijas iela 97 , Gorlovka , Ukraina.

Pedgjas parskatiSanas datums: 2008. gada oktobris.



