Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA
Bekunis biljni ¢aj

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

100 g biljnog ¢aja sadrzi:

75 g Senna alexandrina Mill. (sin. Cassia acutifolia Delile i Cassia angustifolia Vahl), fructus (senin
plod) i

25 g Senna alexandrina Mill. (sin. Cassia acutifolia Delile i Cassia angustifolia Vahl), foliolum (senin
list),

Sto odgovara 2,3 - 3 g hidroksiantracenskih glikozida izra¢unato kao senozid B.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Biljni ¢aj.

Zuti do smedi i zeleni isjeckani dijelovi plodova i listova sene, svojstvena mirisa.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Bekunis biljni ¢aj indiciran je za kratkotrajnu primjenu u sluaju povremene konstipacije u
adolescenata starijih od 12 godina, odraslih i starijih osoba.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli i starije osobe

Doza iznosi 0,5 do 1 g ( %2 to 1 mjerna Zli¢ica napunjena do ruba Zzli¢ice) biljnog ¢aja jednom dnevno
navecer prije spavanja.

Maksimalna dnevna doza hidroksiantracenskih glikozida je 30 mg; $to odgovara 1 g (1 mjerna zli¢ica
napunjena do ruba zli¢ice) biljnog ¢aja.

Ispravno je primijeniti najmanju dozu koja ¢e izazvati meku formiranu stolicu.

Pedijatrijska populacija
Bekunis biljni ¢aj kontraindiciran je u djece mlade od 12 godina (vidjeti dio 4.3).

Nacin primjene

Kroz usta.

Biljni ¢aj stavite u $alicu i prelijte sa 150 ml kipuce vode. Pustite ¢aj da odstoji 5 do 20 minuta a zatim
procijediti.

Djelovanje nastupa nakon 8 do 12 sati.

Obicno je dovoljno uzeti ovaj biljni lijek dva do tri puta tjedno.

Trajanje primjene
Ne smije se uzimati dulje od 1tjedna (vidjeti dio 4.4).
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4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Slucajevi crijevne opstrukcije i stenoze, atonije crijeva apendicitisa, upalne crijevne bolesti (npr.
Crohnova bolest, ulcerozni kolitis), abdominalne boli nepoznatog uzroka, teSke dehidracije s
nedostatkom vode i elektrolita.

Trudnoca i dojenje (vidjeti dio 4.6 1 5.3)
Djeca mlada od 12 godina.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnici koji uzimaju srcane glikozide, antiaritmike, lijekove koji izazivaju prolongaciju QT
intervala, diuretike, kortikosteroide ili korijen sladica, prije istodobne uporabe pripravaka sene moraju
se konzultirati s lije¢nikom.

Kao i ostale laksative, pripravke sene ne bi smjeli koristiti bolesnici koji kroni¢no pate od zatvora i
nedijagnosticiranih, akutnih ili perzistiraju¢ih gastrointestinalnih tegoba, kao $to su bol u abdomenu,
mucnina i povracanje, osim ako im je to savjetovao lijenik, jer ovi simptomi mogu biti znakovi
potencijalnog ili ve¢ postojeceg zastoja (ileus).

Ako je potrebno svakodnevno uzimanje laksativa, potrebno je istraziti uzrok konstipacije. Potrebno je
izbjegavati njihovu dugotrajnu uporabu.

Ako se stimuliraju¢i laksativi uzimaju dulje od uobicajenog kratkotrajnog lije¢enja, to moze dovesti do
ostecenja funkcije crijeva i ovisnosti o laksativima. KoriStenje pripravaka sene opravdano je jedino u
slucaju ako se terapijski uc¢inak ne moze posti¢i promjenom prehrane ili uzimanjem tvari koje bubre.

Kada se pripravci sene primjenjuju u odraslih inkontinentnih osoba, potrebno je pojacati higijenske
mjere kako bi se sprijecio povecan kontakt stolice s kozom.

Bolesnici s bubreznim ostecenjem moraju biti svjesni moguceg poremecaja ravnoteze elektrolita.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Hipokalijemija (kao rezultat dugotrajne zlouporabe laksativa) pojacava djelovanje sréanih glikozida i
ulazi u interakciju s antiaritmicima. Istovremena uporaba s diureticima, adenokortikosteroidima i
korijenom sladi¢a moze pojacati gubitak kalija.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Kontraindicirana je primjena tijekom trudnoce jer eksperimentalni podaci ukazuju na genotoksi¢ni
rizik nekoliko antranoida, kao §to su primjerice emodin i aloe-emodin.

Dojenje
Kontraindicirana je primjena tijekom dojenja buduci se nakon primjene antranoida aktivni metaboliti
kao §to je rein, izlucuju u malim koli¢inama u majc¢inom mlijeku.

Plodnost
Podaci o plodnosti nisu dostupni (vidjeti dio 5.3).
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4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Smatra se da Bekunis biljni ¢aj ne utjeCe ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i
rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave
Nuspojave su navedene prema organskim sustavima i u¢estalosti pojave. Ucestalosti su definirane kao:

vrlo Cesto (=1/10), Cesto (=1/100, <1/10), manje Cesto (=1/1000, <1/100), rijetko (=1/10 000,
<1/1000), vrlo rijetko (=1/10 000) i nepoznato (ne moze se odrediti iz dostupnih podataka).

Organski Ucestalost Nuspojave

sustav (prema

MedDRA

klasifikaciji

Poremecaji nepoznato Reakcije preosjetljivosti (svrbez,
imunoloskog koprivnjaca, lokalni ili generalizirani
sustava 0sip)

Poremecaji nepoznato Bol u abdomenu, gréevi, dijareja
probavnog (poglavito u bolesnika s iritabilnim
sustava kolonom)*,

Pigmentacija crijevne sluznice
(pseudomelanosis coli), koja se obi¢no
povlaci nakon prestanka uzimanja

ploda sene.
Poremecaji nepoznato Poremecaji ravnoteze vode i elektrolita
metabolizma i uslijed kroni¢ne primjene.
prehrane
Poremecaji nepoznato Albuminurija, hematurija
bubrega i Pojava zute do crvenosmede boje urina
mokra¢nog (ovisno o pH), zbog izlu¢ivanja
sustava metabolita, Sto nije klinicki znacajno.

* ovi simptomi mogu se takoder pojaviti kao posljedica pojedinacnog prekomjernog doziranja. U tom
slucaju potrebno je smanjiti dozu lijeka.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Glavni simptomi predoziranja/ zlouporabe su ostri bolovi u abdomenu te teski proljevi s posljedi¢nim
gubitkom tekucine i elektrolita, koji se moraju nadoknaditi. Proljev moze izazvati nedostatak kalija,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

$to moze dovesti do sr¢anih poremecaja i miSi¢ne astenije, naro¢ito ako se istovremeno uzimaju sréani
glikozidi, diuretici, kortikosteroidi ili korijen sladica.

LijeCenje treba biti suportivnho s obilnim koli¢inama tekucine. Osnovna mjera prve pomoéi je
uspostava ravnoteze vode i elektrolita. Mora se pratiti koncentracija elektrolita, poglavito kalija. To je
posebno vazno kod starijih osoba.

Kroni¢no unosenje prekomjernih doza antranoida moze dovesti do toksi¢nog hepatitisa.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinami¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: kontaktni laksativi
ATK oznaka: AO6AB06

Derivati 1,8-dihidroksiantracena posjeduju laksativni uéinak. B-O-vezani glikozidi (senozidi) se ne
apsorbiraju u gornjem dijelu probavnog sustava, ve¢ se u debelom crijevu pomocu bakterija pretvaraju
u aktivni metabolit (rein antron).

Postoje dva razli¢ita mehanizma djelovanja:
1. Stimulacija peristaltike debelog crijeva s posljedi¢nim ubrzanjem praznjenja.

2. Utjecaj na procese sekrecije pomocu dva istovremena mehanizma, a to su inhibicija
apsorpcije vode i elektrolita (Na*, CI) u epitelne stanice debelog crijeva (anti-apsorpcijski
ucinak) te povecana propusnost ¢vrstih membranskih spojeva i stimulacija izlu¢ivanja vode
i elektrolita u lumen debelog crijeva (sekrecijski uc¢inak) sto zajedno dovodi do povecane
koncentracije tekuéine i elektrolita u lumenu debelog crijeva.

Defekacija nastupa nakon odgode od 8 do 12 sati, zbog vremena potrebnog za transport u debelo
crijevo te za metabolicke transformacije u aktivnu komponentu.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

B3-O-vezani glikozidi (senozidi) ne apsorbiraju se u gornjem dijelu probavnog sustava, niti se
razgraduju pomocu probavnih enzima. Pomocu bakterija, oni se u debelom crijevu transformiraju u
aktivni metabolit (rein antron). Aglikoni se apsorbiraju u gornjem dijelu probavnog sustava.
Ispitivanja na zivotinjama s radioobiljeZenim rein antronom unesenim direktno u cekum, pokazala su
apsorpciju nizu od 10%. U kontaktu s kisikom, rein antron oksidira u rein i senidin, koji se mogu
pronaci u krvi, uglavnom u obliku glukuronida i sulfata.

Nakon oralne primjene senozida, 3-6% metabolita izlu¢uje se urinom, a neki od njih putem Zuci.
Vecina senozida (oko 90%) izluCuju se u stolici kao polimeri (polikinoloni) zajedno sa 2 do 6%
nepromijenjenih senozida, senidina, rein antrona i reina. U farmakokinetickim ispitivanjima oralno
primijenjenog praha usitnjenih plodova sene (20 mg senozida) u ljudi tijekom sedam dana,
maksimalna koncentracija pronadena u krvi je bila 100 ng reina/mL. Nakupljanje reina nije
primije¢eno. Aktivni metaboliti, npr. rein, u malim koli¢inama prolaze u maj¢ino mlijeko.

Ispitivanja na zivotinjama pokazala su nizak prolaz reina kroz posteljicu.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinic¢ka ispitivanja provedena s pripravcima ploda sene su ograni¢ena. U 90-dnevhom ispitivanju
na $takorima, plodovi sene bili su primjenjivani u dozama od 100 mg/kg do 1.500 mg/kg tjelesne mase
(ekvivalentna doza u ljudi 16 — 242 mg/kg). ( U svim skupinama je pronadena hiperplazija epitela
debelog crijeva manjeg stupnja koja je bila reverzibilna kroz period oporavka u trajanju od 8 tjedana.
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Hiperplasti¢ne lezije epitela gornjih dijelova probavnog sustava bile su takoder reverzibilne. O dozi
ovisna tubularna bazofilija i epitelna hipertrofija bubrega zabiljeZene su pri dozama ve¢im od 300
mg/kg dnevno, ali bez funkcionalnog oStecenja. Te su promjene takoder bile reverzibilne.
Nakupljanje smedeg tubularnog pigmenta rezultiralo je tamnom diskoloracijom povrsine bubrega koja
se u blazem stupnju zadrzala i nakon perioda oporavka. Nisu uocene promjene na ziv€anom spletu

kolona. Doza bez zabiljezenog uc¢inka (NOEL) nije se mogla odrediti u ovom ispitivanju.

Plodovi sene, njegovi ekstrakti i nekoliko derivata hidroksilantracena (osim sennozida, reina i
senidina) bili su mutageni i genotoksi¢ni u nekoliko ,,in vitro“ testova. Medutim, za senu i aloe-

emodin to nije dokazano u in vivo ispitivanjima.

U dugoro¢nim ispitivanjima kancerogenosti plodova sene zabiljezeni su uc¢inci na bubrege i debelo

crijevo / slijepo crijevo.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari
Nema.

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Nakon prvog otvaranja, cuvati na temperaturi do 25 °C.
6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

80 g biljnog Caja u okrugloj kartonskoj kutiji zatvorenoj s aluminijskom folijom i plasti¢nim
poklopcem s plasti¢nom mjernom Zli¢icom ulozenom u kutiju.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
roha azneimittel GmbH

Rockwinkeler HeerstraBe 100

28355 Bremen

Njemacka

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-819109881

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. svibanj 2006.
Datum posljednje obnove: 15. veljace 2017.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11.09.2021.
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