Priloha &.2 a 3 k rozhodnutiu o prediZeni registracie, ev.&.2598 /2005
PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV NA VONKAJSOM OBALE

LIST SENNY
Rastlinné prehanadlo

ZloZenie
Sennae folium (sennovy list)

Farmakoterapeuticka skupina
Fytofarmakum

l:iekova’ forma
Cajovina hmotnost 40,0g
na vnutorné uzitie

Davkovanie a spésob podadvania

1 — 2 Cajové lyziCky sa zaleju Salkou ( 1/41 ) vriacej vody a po 15 minutach vylihovania v prikrytej
nadobe sa scedi. Caj sa pije 1 - 3 x denne teply, Serstvo pripraveny, najlep$ie na noc. Uginok sa
dostavi po 8 — 12 hodinach. Neuzivat viac ako 7 dni.

Charakteristika
Droga obsahuje antracénové derivaty — sennosidy s laxativnym ucinkom, dalej flavonoidy, triesloviny
a Zivicu.

Indikacie

Kratkodoba lie¢ba funkénej zapchy (najviac 1 tyzdenr), akdtne vyprazdnenie Criev pred diagnostickym,
endoskopickym a RTG vySetrenim. Moze sa pouzit i pri zapche vzniknutej po RTG vySetreni
(napriklad po irigografii).

Kontraindikdcie
Precitlivenost na zlozku lieku, Crevna nepriechodnost, nahle prihody brusné, zapalové ochorenie
Criev, dojcenie, deti do 10 rokov, prvé tri mesiace tehotenstva, v dalSich mesiacoch tehotenstva len so
suhlasom lekara.

Specialne upozornenie

Obozretnost' u 0sdb s ochorenim srdca a obliiek sprevadzanym opuchmi. Dlhodoba aplikacia sa
neodporu¢a, méze vzniknut navykovy syndrom, ktory méZe vyvolat zvydenu stratu tekutin
a elektrolytov.

NezZiaduce ucinky

U citlivych os6b modzu sennozidy spdsobit mierne kf€ovité bolesti brucha. Pri predavkovani
a nedodrziavani odporu¢aného spdsobu uzivania méze dbéjst k naruSeniu rovnovahy elektrolytov
a strate draslika.

Pri vyskyte akychkolvek neziaducich uc€inkov alebo neobvyklych reakcii preruste uzivanie a poradte
sa s lekarom.

Interakcie

Dlhodobé uzivanie lieku, sugasné podavanie liekov na poruchy srdcového rytmu typu I.B, diuretik
(lieky na zvySenie a vyluGovanie mocu), kortikoidov a srdcovych glykozidov méze zvySovat ucinok
tychto liekov. Pri si€asnom uzivani analgetik (liekov proti bolesti) s obsahom fenacetinu méze liek
zvysovat ich toxicky vplyv na obli¢ky.

Cislo sarze:
Pouzitel'né do:

Nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti, ktory je uvedeny na obale.
Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25°C v pévodnom obale.
Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Liek nie je viazany na lekarsky predpis.
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Priloha 6.2 a 3 k rozhodnutiu o prediZeni registracie, ev.£.2598 /2005

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV NA VONKAJSOM OBALE

LIST SENNY
Rastlinné prehanadlo

Zlozenie
Sennae folium (sennovy list)

Farmakoterapeuticka skupina
Fytofarmakum

Liekova forma

Cajovina hmotnost obsahu 30,0g
20 zaparovych vreciek po1,5g

na vnutorné uzitie

Davkovanie a spésob poddvania

1 vrecko sa zaleje V4 | vriacej vody a vyluhuje sa 5 — 10 minut v prikrytej nadobe. Caj sa pije 1 - 3 x
denne teply, erstvo pripraveny, najlepsie na noc. Uginok sa dostavi po 8 — 12 hodinach. Neuzivat
viac ako 7 dni.

Charakteristika
Droga obsahuje antracénové derivaty — sennosidy as laxativnym ucinkom, dalej flavonoidy, triesloviny
a Zivicu.

Indikacie

Kratkodoba lie¢ba funkénej zapchy (najviac 1 tyzdenri), akutne vyprazdnenie Criev pred diagnostickym,
endoskopickym a RTG vySetrenim. M6ze sa pouzit ipri zapche vzniknutej po RTG vySetreni
(napriklad po irigografii).

Kontraindikdcie
Precitlivenost na zlozku lieku, ¢revna nepriechodnost, nahle prihody brusné, zapalové ochorenie
Criev, doj¢enie, deti do 10 rokov, prvé tri mesiace tehotenstva, v dalSich mesiacoch tehotenstva len so
suhlasom lekara.

Specialne upozornenie

Obozretnost u 0sdb s ochorenim srdca a obli¢iek sprevadzanym opuchmi. Dlhodoba aplikacia sa
neodporu¢a, méze vzniknut navykovy syndrom, ktory mézZe vyvolat zvySenu stratu tekutin
a elektrolytov.

NezZiaduce ucinky

U citlivych oséb mdbzu sennozidy spbsobit mierne kfCovité bolesti brucha. Pri predavkovani
a nedodrziavani odporu¢aného spbsobu uzivania mdze déjst k naruSeniu rovnovahy elektrolytov
a strate draslika.

Pri vyskyte akychkolvek neZiaducich uc€inkov alebo neobvyklych reakcii preruste uzivanie a poradte
sa s lekarom.

Interakcie

Dlhodobé uzivanie lieku, su¢asné podavanie liekov na poruchy srdcového rytmu typu 1.B, diuretik
(lieky na zvySenie a vyluCovanie mocu), kortikoidov a srdcovych glykozidov méze zvySovat ucinok
tychto liekov. Pri si€asnom uzivani analgetik (liekov proti bolesti) s obsahom fenacetinu méze liek
zvySovat ich toxicky vplyv na oblicky.

Cislo sarze:
Pouzitel'né do:

Nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitefnosti, ktory je uvedeny na obale.



Uchovavaijte na suchom mieste pri teplote do 25°C v pévodnom obale.
Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.
Liek nie je viazany na lekarsky predpis.

Drzitel rozhodnutia o registracii ;

LEROS s.r.o., U Narodni galerie 470, 156 15 Praha 5-Zbraslav, Ceska republika
Registraéné cislo: 94/0187/96-S

EAN kod

Datum poslednej revizie:
December 2008
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