VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pursennid Ex-Lax 12 mg tabletti, padllystetty

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisiltid 20 mg sennaglykosidien kalsiumsuoloja, miké vastaa 12 mg sennaglykosideja.
Vaikuttava aine on eristetty ja puhdistettu Cassia acutifolia Delile- tai Cassia angustifolia Vahl -
kasvien lehdistd ja/tai paloista.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Glukoosi, sakkaroosi ja laktoosi (laktoosimonohydraattina).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, padllystetty.

Valmisteen kuvaus: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera paéllystetty tabletti, jonka halkaisija on n. 6 mm
ja paksuus n. 4 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Ummetuksen lyhytaikainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pursennid Ex-Laxin oikea annos on pienin tarvittava annos, jolla ummetus lievittyy. Annostus
vaihtelee yksilollisesti, mutta on yleensé seuraavissa rajoissa:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
1-2 tablettia illalla.

Enimmaisvuorokausiannos 2 tablettia (vastaa 24 mg hydroksiantraseeniglykosideja).

Hoidon kesto
Ei tule kéyttaa yhtdjaksoisesti yli vikkon ajan. Pidempéain jatkuvasta kidytostid on keskusteltava lddkarin
kanssa.

Pediatriset potilaat
Valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.3).

Antotapa
Tabletit on paras ottaa kerta-annoksena suun kautta iltaisin, ennen nukkumaan menoa, vesilasillisen

kera.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Valmiste on vasta-aiheinen
seuraavissa tiloissa:

o Vatsan tulehdukselliset sairaudet (esim. Crohnin tauti, ulseratiivinen rektokoliitti, hepatopatiat,
vatsakalvotulehdus ja suoliston tulehdussairaudet).

o Ruoansulatuskanavan &rsytys tai tukkeumat (esim. spastinen ummetus, ileus tai pre-klininen
ileus, kouristukset, pahoinvointi, oksentelu tai kolikkikipu).
o Vatsaoireet, jotka saattavat johtua diagnosoimattomasta perussairaudesta, esim. akuutista

suolistosairaudesta, joka saattaa vaatia leikkaushoitoa (esim. akuutti divertikuliitti, appendisiitti,
runsas ripuli).
o Vaikeat dehydraatiotilat, joihin littyy neste- ja elektrolyyttivaje, erityisesti hypokalemia.

Ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille muutoin kuin ladkdrin valvonnassa.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
IImoitettua annosta ei saa ylittaa.

Ummetuslddkkeiden pitkdaikainen, harkitsematon kdytto saattaa johtaa tottumiseen ja suolen
toiminnan heikkenemiseen (ks. kohta 4.8).

Pienintd tehokasta annostusta suolen toiminnan normalisoimiseksi olisi kéytettdva. Jollei suoli ole
toiminut, annostusta voidaan suurentaa ladkérin valvonnassa.

Sennaa ja sennosideja siséltdvid valmisteita kdytetddn vain, jos terapeuttista vaikutusta ei saavuteta
ruokavalion muutoksen tai bulkkilaksatiivien avulla.

Seuraavissa tapauksissa lidkkeen kédyttd vaatii lidkérin valvontaa:

Hoidon jilkeen ei todeta suotuisaa vaikutusta.

Kéytto jatkuu yli vikon ajan.

Oireet jatkuvat tai pahenevat.

Laparotomian tai vatsaleikkauksen jilkeen.

Potilaalla on ihottumaa, silli se voi olla merkki yliherkkyydesta.

Pahomvomtia tai oksentelua, silli ndmaé oireet voivat olla merkki mahdollisesta tai olemassa
olevasta suolen tukkeumasta (ileus).

o Raskauden ja imetyksen aikana.

Erityisvaroitukset apuaineis ta

Pursennid Ex-Lax siséltdd seuraavia aineita:

o Laktoosi: Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tiydellinen
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttda titd ladketta.

o Glukoosi: Potilaiden, joilla on harvinainen glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kayttaa
tatd ladketta.

o Sakkaroosi: Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-
galaktoosi-imeytymishdirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttda titi ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden hypokalemiaa aiheuttavien lidkkeiden (esim. diureetit, kortikosteroidit ja lakritsijuuri)
samanaikainen kédytt0 saattaa pahentaa elektrolyyttihdiriota.

Laksatiivien pitkdaikaisesta vaédrinkdytostd johtuva hypokalemia voimistaa sydidnglykosidien
vaikutusta, ja silld on yhteisvaikutuksia rytmihdiridlidkkeiden, sinusrytmin palauttamiseen
kaytettavien ladkkeiden (esim. kinidiini) ja QT-aikaa pidentdvien lidkkeiden kanssa.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Sennaglykosidien/sennan kaytostd raskauden aikana ei ole riittdvasti tietoa saatavilla. Eldinkokeet
eivit ole osoittaneet lisidntymistoksisuutta. Mahdollinen riski ihmisille on tuntematon. Raskaana
olevien naisten on kysyttdva lddkériltd neuvoa ennen valmisteen kayttod.

Imetys

Ei ole riittdvésti tietoa sennaglykosidien erittymisestd ihmisen rintamaitoon. Imevéiseen kohdistuvia
riskejé eivoida poissulkea.

Pursennid Ex-Lax-valmistetta ei pidd kayttdd rintaruokinnan aikana. On pdatettdvi, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Pursennid Ex-Lax -hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat
hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt didille.

Hedelmillisyys
Sennosideilla tehdyt pre-kliniset lisdéntymistutkimukset eivét antaneet viitteitd hedelméllisyyteen

kohdistuvasta vaikutuksesta terapeuttisia annoksia kdytettdessa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Pursennid Ex-Lax -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttdkykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Markkinoille tulon jélkeen ilmoitetut haittavaikutukset on listattu alla. Koska nimaé reaktiot on
raportoitu vapaaehtoisesti viestoltd, jonka suuruutta eiole tunnistettu, ndiden haittavaikutusten
esiintyvyys on tuntematon.

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmittiin ja yleisyysluokittain seuraavia miaritelmia
kédyttden: hyvin yleinen (= 1/10); yleinen (= 1/100, < 1/10); melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100);
harvinainen (= 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin.

Elinjérjestelmé Haittavaikutus
Esiintymistiheys

Immuunijéiirjes telmi

Tuntematon Y liherkkyysreaktiot (kutina,

nokkosihottuma, paikallinen tai
yleistynyt ihottuma)
Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Tuntematon Hyperaldosteronismi
Hypokalsemia
Hypomagnesemia
Nestehukka
Hypokalemia
Hyponatremia
Veren elektrolyytti-pitoisuuksien
pieneneminen
Verisuonis to
Tuntematon Hypotensio
Ruuans ulatus elimisto
Tuntematon Megakoolon
Vatsakipu
Ripuli
Pahoinvointi
Vatsavaivat




Elinjérjestelmi Haittavaikutus
Esiintymistiheys

Suolen limakalvon pigmentaatio
(pseudomelanosis coli) *
Luusto, lihakset ja side kudos

Tuntematon Myopatia

Munuaiset ja virts atiet

Tuntematon Munuaisten hairiot
Kromaturia

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Tuntematon Visymys

Tottuminen ladkkeeseen (ks. kohta 4.4)

* Pigmentaatio yleensé hévidd lidkkeen lopettamisen jélkeen.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutusten esiintymistiheyden, tyypin ja vaikeusasteen odotetaan olevan samanlaisia kuin
aikuisilla.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myodntdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Oireet

Pursennid Ex-Laxin yliannostuksen/likkakdyton keskeiset oireet ovat kouristava kipu ja vaikea ripuli,
johon liittyvét neste- ja elektrolyyttihdiriot on korvattava. Ripuli voi aiheuttaa etenkin kalumvajetta,
joka voi johtaa sydinoireisiin ja lihasheikkouteen etenkin, jos potilas kidyttdd samanaikaisesti
sydanglykosideja, diureetteja, kortikosteroideja tai lakritsijuurta (ks. kohta 4.5). Antranoideja
sisdltdvien valmisteiden pitkdaikainen peroraalinen yliannostus voi johtaa toksiseen hepatiittiin.

Hoito
Hoito on elintoimintoja tukevaa, ja nestettd on annettava runsaasti. Elektrolyyttiarvoja, etenkin

kaliumpitoisuuksia, on seurattava. Tdmé on erityisen tirkedd idkkailld potilailla. Jatkohoito toteutetaan
klimisten 10ydosten perusteella tai Myrkytystietokeskuksen ohjeiden mukaan.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé:
Kontaktilaksatiivit, ATC-koodi: AO6ABO06

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Sennaglykosidit ovat laksatiiveja, jotka selektiivisesti stimuloivat paksusuolen peristaltiikkaa.
Sennaglykosidit kuuluvat antranoidityyppisiin kontaktilaksatiivehin. Peristaltikan stimuloituminen
johtuu sennaglykosidiensuorasta vaikutuksesta plexus myentericukseen, mikd aiheuttaa suoleen
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voimakkaan eteenpdin vievin likkeen. Antraseenijohdannaiset voivat myos indusoida elektrolyyttien
ja veden aktiivista eritystd suolen sisétilaan seké estdé niiden imeytymistd paksusuoleen. Tamén
seurauksena suolen sisdltd ja seindmiin kohdistuva paine lisddntyy, mikd stimuloi peristaltikkaa. Suoli
toimii yleensd 612 tunnin kuluessa sennalaksatiivien kaytosta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Sennosidilaksatiivit ovat aihiolddkkeitd. Vaikuttavat aineet, Vaikuttavat aineet, sennosidit eli
sennaglykosidit, ovat beetaglykosideja, jotka eiviat imeydy suolen ylemmistd osista eivitkd ihmisen
ruoansulatusentsyymit niitd pilko. Sennosidit muuntuvat paksusuolen bakteerien vaikutuksesta
aktiiviksi metaboliitiksi (reinantroniksi). Kun radioaktiivisesti leimattua reinantronia on annettu
eldinkokeissa suoraan umpisuoleen, imeytymisen on todettu olevan alle 10 %.

Jakautuminen ja biotransformaatio
Hapen vaikutuksesta reinantroni hapettuu reiniksi ja sennidiineiksi, joita esiintyy veressi, lihinnd
glukuronideina ja sulfaatteina.

Eliminaatio

Sennosidien oraalisen annon jilkeen noin 3 % metaboliiteista erittyy virtsaan; pieni mééra erittyy
sappeen. Suurimmaksi osaksi (noin 90 %) sennosidit erittyvét ulosteeseen, polymeereini
(polykinoneina) ja 2—6 % muuttumattomina sennosideina, sennidiineind, reinantronina ja reinina.

Ominaisuudet imettivilld naisilla
Pienid méirid metaboliitteja, esim. reinia, erittyy didinmaitoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annostoksisuus: Jalostamattomana ladkkeend peroraalisesti annetun sennan akuutti toksisuus on
hyvin vdhaisté rotilla (LDs, 5 000 mg/kg urosrotilla ja 4 000 mg/kg naarasrotilla) ja hiirilld (LDs,
>5 000 mg/kg).

Toistuvaisannosten toksisuus: Lukuisissa kokeissa, joissa sennosideja kiytettin joko 30 mg/kg
kahdesti viikossa tai enintddn 500 mg/kg vikkoannoksina 6 kk ajan, sennosidien ei todettu aiheuttavan
spesifistd toksisuutta. Toksisuus aiheutuu vaikeasta ripulista, joka on sennan tunnettu farmakologinen
vaikutus.

Lisddntymistoksisuus: Peroraalisesti annettujen sennosidien ei todettu aiheuttavan alkiokuolemia,
teratogeenisuutta eikd sikidtoksisuutta rotilla eikd kanineilla. Sennosidit eivdt myoskddn vaikuttaneet
rotanpoikasten postnataaliseen kehitykseen, emojen toipumiskdyttdytymiseen eivitkéd uros- eikd
naarasrottien hedelméllisyyteen.

Geenitoksisuus: In vivo- ja in vitro —geenitoksisuustutkimusten ja valmisteen farmakokinetiikkaa
ihmisilld ja eldimilli koskevien tietojen perusteella sennaan ei todettu littyvdn geenitoksisuuden riskié
rippumatta siitd, tapahtuiko metabolista aktivaatiota vai ei.

Joissakin aloe-emodiinin ja emodiinin (metaboliitteja) in vitro -kokeissa havaittin merkkejad geeni-
toksisuudesta. Lukuisissa kokeissa todettiin kuitenkin, ettd aineet eivét ole mutageenisia edes hyvin
suurina annoksina (1 000-2 000 mg/kg).

Karsinogeenisuus: Suolistoon kohdistuvaa tuumorigeenisuutta ei todettu tutkimuksessa, jossa rotille
annettiin suun kautta sennauutetta (sennavalmisteiden vaikuttavaa ainetta) 2 vuoden ajan enintdén
annoksena 25 mg/kg/vrk. Karsinogeenisuutta ei havaittu tutkimuksessa, jossa Sprague—Dawley-rotille
pakkosydtettin sennalaksatiivia kerran vuorokaudessa 0, 25, 100 ja 300 mg/kg/vrk annoksina enintdan
104 perékkéisen vikkon ajan.




6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

steariinihappo

glukoosi, vedetoén

talkki

maissitarkkelys

laktoosimonohydraatti

Tabletin paallyste:

titaanidioksidi (E 171)

piidioksidi, kolloidinen, vedeton
akaasiakumi

talkki

sakkaroosi

setyylipalmitaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 tabletin lipipainopakkaus; kirkas PVC/PVDC-kuplakalvo ja sininen alumiinifoliopohja.
Pahvikotelossa on joko 2 tai 10 lapipainopakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttéd ole
myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbak Strand, Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

152

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

30.9.1964 /22.5.1998 / 7.11.2002 /15.8.2011



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pursennid Ex-Lax 12 mg dragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller 20 mg kalciumsalter av sennaglykosider, vilket motsvarar 12 mg senna-
glykosider. Den aktiva substansen har isolerats och renats frén blad och/eller delar av vixterna Cassia
acutifolia Delile eller Cassia angustifolia Vahl.

Hjilpdmnen med kind effekt
Glukos, sackaros och laktos (som laktosmonohydrat).

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Dragerad tablett.

Beskrivning av ldkemedlet: Vit, rund, bikonvex dragerad tablett, diameter ca 6 mm och tjocklek ca
4 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Kortvarig behandling av forstoppning.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Korrekt dos av Pursennid Ex-Lax &r den ligsta dos som krévs for att avhjilpa forstoppningen.
Doseringen varierar individuellt men ligger vanligen inom foljande grénser:

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:
1-2 tabletter pa kvéllen.

Maximal dygnsdos 2 tabletter (motsvarar 24 mg hydroxiantracenglykosider).

Behandlingens lingd
Preparatet ska inte anvdndas lingre &nen vecka i foljd. Léngre anvéndning ska diskuteras med ldkare.

Pediatrisk population
Preparatet rekommenderas inte for barn under 12 ar (se avsnitt 4.3).

Administreringssatt
Tabletterna intas peroralt, limpligen som en engangsdos, med ett glas vatten pé kvillen fore
sdanggdendet.




4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Preparatet ar kontraindicerat i samband med foljande tillstand:

o Inflammatorisk sjukdom i buken (t.ex. Crohns sjukdom, ulcerds rektokolit, hepatopatier,
peritonit och inflammatoriska tarmsjukdomar).

o Irritation eller obstruktion av magtarmkanalen (t.ex. spastisk obstipation, ileus eller preklinisk
ileus, kramper, illamaende, krakningar eller koliksmérta).

o Buksymtom som kan bero pa en odiagnostiserad underliggande primér sjukdom, t.ex. en akut
tarmsjukdom som kan kriava operativ behandling (t.ex. akut divertikulit, appendicit, svar diarré).

o Svara dehydreringstillstind med vétske- och elektrolytforluster, i synnerhet hypokalemi.

Far ges till barn under 12 ar endast under likardvervakning.
4.4 Varningar och forsiktighet
Den angivna dosen far inte 6verskridas.

Léangvarigt, oforsiktigt bruk av laxantia kan leda till toleransutveckling och forsamring av den normala
tarmfunktionen (se avsnitt 4.8).

Légsta eftektiva dos for att aterstélla normal tarmfunktion ska anvdndas. Om ingen tarmaktivitet
upptrider kan dosen 6kas under 6verinseende av likare.

Preparat som innehaller senna och sennosider ska anvdndas endast om en terapeutisk effekt inte
uppnas genom kostfordndring eller anvindning av bulkmedel.

Anvindning av detta likemedel kraver tillsyn av ldkare i foljande fall:

Ingen positiv effekt konstateras efter behandlingen.

Anvéndningstiden Overstiger en vecka.

Symtomen kvarstar eller forvérras.

Patienten har genomgétt laparotomi eller bukkirurgi.

Patienten har utslag, vilket kan vara ett tecken pa 6verkénslighet.

Vid illaméende eller krikningar, da dessa symtom kan vara tecken pa potentiell eller befintlig
tarmobstruktion (ileus).

o Under graviditet och amning.

Sirskilda varningar om hjilpimnen

Pursennid Ex-Lax innehaller foljande d&mnen:

o Laktos: Patienter som har en sillsynt, drftlig galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption bor inte anvinda detta likemedel.

o Glukos: Patienter som har en séllsynt, érftlig glukos-galaktosmalabsorption bdr inte anvinda
detta likemedel.

o Sackaros: Patienter som har en séllsynt, arftlig fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption
eller sackaros-isomaltasbrist bor inte anvénda detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av andra likemedel som framkallar hypokalemi (t.ex. diuretika, kortikosteroider
och lakritsrot) kan forvérra elektrolytrubbningar.

Hypokalemi till folid av langvarigt missbruk av laxantia potentierar effekten av hjartglykosider och
interagerar med antiarytmika, likemedel som anvinds for att dterstéilla normal sinusrytm (t.ex. kinidin)
och likemedel som framkallar QT-forlangning.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillréickliga data om anvdndning av sennaglykosider/senna under graviditet. Djurstudier
tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter. Den potentiella risken for mianniska &r okédnd.
Gravida kvinnor ska radfraga likare fore anvindning av preparatet.

Amning

Det finns inte tillrickligt med information om sennaglykosider utséndras i brostmjolk. En risk for
spadbarnet kan inte uteslutas.

Pursennid Ex-Lax ska inte anvidndas under amning. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta/avsté fran behandling med Pursennid Ex-Lax efter att man tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Prekliniska reproduktionsstudier med sennosider tydde inte pa nagra effekter pa fertiliteten vid
terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Pursennid Ex-Lax har ingen effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som rapporterats efter godkdnnandet for forséljining listas nedan. Eftersom dessa
biverkningar har rapporterats frivilligt fran en population vars storlek inte har faststillts &r frekvensen
for dessa biverkningar inte kénd.

Biverkningarna presenteras nedan enligt organsystemklass och frekvens. Frekvenserna definieras pa
foljande sitt: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (>1/100, < 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100);

séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kind frekvens (kan inte
beréknas fran tillgdngliga data).

Organsystem Biverkningar
Frekvens
Immunsyste met
Ingen kind frekvens Overkinslighetsreaktioner (pruritus,
urtikaria, lokala eller generaliserade
utslag)
Metabolism och nutrition
Ingen kind frekvens Hyperaldosteronism
Hypokalcemi
Hypomagnesemi
Vitskeforlust
Hypokalemi
Hyponatremi
Minskade elektrolytkoncentrationer i
blodet
Blodkirl
Ingen kind frekvens Hypotension
Magtarmkanalen
Ingen kénd frekvens Megakolon
Buksmérta
Diarré
[Mamaende
Bukbesvir

10



Organsystem Biverkningar
Frekvens

Pigmentering av tarmmukosa
(pseudomelanosis coli)*
Mus kuloskeletala systemet och bindviv

Ingen kénd frekvens Myopati
Njurar och urinvigar
Ingen kind frekvens Njurstérningar
Kromaturi
Allménna symtom och/eller symtom vid
adminis treringsstillet Trotthet
Ingen kénd frekvens Toleransutveckling mot likemedlet (se

avsnitt 4.4)

*Pigmenteringen forsvinner vanligen efter att likemedelsbehandlingen avslutats.

Pediatrisk population
Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad forvéntas vara liknande som hos vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom
Huvudsymtomen vid dverdosering/Gverdrivet bruk av Pursennid Ex-Lax ar krampartad smérta och

svar diarré med atfoljande vitske- och elektrolytforlust, som maste erséttas. Diarré kan framfor allt
orsaka kalumbrist, vilket kan leda till hjartsymtom och myasteni, sarskilt om patienten samtidigt
anvénder hjartglykosider, diuretika, kortikosteroider eller lakritsrot (se avsnitt 4.5). Langvarig peroral
overdosering av preparat som innehaller antranoider kan leda till toxisk hepatit.

Behandling
Behandlingen ska stodja vitala funktioner och rikligt med vétska méste ges. Elektrolytvdrdena,

speciellt kalumnivaerna, ska 6vervakas. Detta &r sérskilt viktigt hos dldre patienter.
Uppfoljningsbehandling genomfors utgdende fran kliniska fynd eller Giftinformationscentralens
anvisningar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk erupp:
Tarmirriterande medel, ATC-kod: AO6ABO06

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Sennaglykosider &r laxantia som selektivt stimulerar peristaltiken i tjocktarmen. Sennaglykosiderna
hor till gruppen kontaktlaxativ av antranoidtyp. Sennaglykosiderna stimulerar peristaltiken genom att
verka direkt pa plexus myentericus, vilket skapar en kraftig framatdrivande rérelse i tarmen. Antracen-
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derivaten kan ocksa framkalla aktiv sekretion av elektrolyter och vatten i tarmlumen samt himma
absorptionen av dem i tjocktarmen. Detta resulterar i en 6kning av tarminnehéllets volym och ett 6kat
tryck pa tarmvéggarna, vilket stimulerar peristaltiken. Tarmen fungerar vanligtvis inom 6 till 12
timmar efter att ha anvint sennainnehallande laxantia.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Sennainnehallande laxantia dr prekursorer. De aktiva substanserna (sennosiderna, d.v.s.

sennaglykosiderna) &r betaglykosider som inte absorberas i 6vre delen av tarmen och inte heller
spjalkas av humana digestionsenzymer. Sennosiderna omvandlas av bakterier i tjocktarmen till en
aktiv metabolit (rheinantron). I djurstudier dar radioaktivt méarkt rheinantron administrerades direkt in
1 caecum sdgs en absorption pa < 10 %.

Distribution och metabolism
Under paverkan av syre oxideras rheinantron till thein och sennidiner, vilka éaterfinns i blodet,
huvudsakligen i form av glukuronider och sulfater.

Eliminering

Efter oral administrering av sennosider utsondras cirka 3 % av metaboliterna i urin; en liten méngd
utsondras i galla. Huvuddelen av sennosiderna, ca 90 %, utsondras i feces som polymerer (poly-
kinoner) och 2—6 % som ofériandrade sennosider, sennidiner, rheinantron och rhein.

Effekter hos ammande kvinnor
En liten mdngd metaboliter, t.ex. rhein, utsondras i brostmijolk.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Toxicitet efter en enkeldos: Den akuta toxiciteten av peroralt administrerad senna i oférddlad form ar
mycket lag hos ratta ((LDs, 5 000 mg/kg hos hanrattor och 4 000 mg/kg hos honréttor) och mus (LDs,
> 5 000 mg/kg).

Toxicitet vid upprepad dosering: Sennosider uppvisade ingen specifik toxicitet i ett flertal tester dir
sennosider gavs i doser om antingen 30 mg/kg tva ganger i veckan eller upp till 500 mg/kg/vecka i
6 manader. Toxicitet orsakas av svar diarré, som &r en kind farmakologisk effekt av senna.

Reproduktionstoxicitet: Oralt administrerade sennosider visade sig inte orsaka embryoletalitet,
teratogenicitet eller fostertoxicitet hos rattor eller kaniner. Vidare ségs ingen effekt av sennosider pé
den postnatala utvecklingen hos rattungar, pa tillfrisknandebeteendet hos moderdjuren eller pa
fertiliteten hos han- och honréttor.

Gentoxicitet: Data fran gentoxicitetsstudier in vivo och in vitro och data om likemedlets farmako-
kinetik hos médnniskor och djur pavisade ingen risk for gentoxiska effekter av senna, oberoende av om
metabolisk aktivering férekom eller inte.

I vissa in vitro-tester med aloe-emodin och emodin (metaboliter) observerades tecken pa gentoxicitet. I
ett flertal tester konstaterades dock att &mnena inte d4r mutagena ens i mycket hdga doser (1 000—
2 000 mg/kg).

Karcinogenicitet: Inga tumorframkallande effekter pa tarmen observerades i en studie dir senna-
extrakt (den aktiva substansen i sennapreparat) gavs peroralt till rattori 2 ari doser om upp till

25 mg/kg/dag. Ingen karcinogenicitet observerades i en studie dir Sprague Dawley-rattor tvangs-
matades med sennainnehallande laxantia en gaing om dagen i doser om 0, 25, 100 och 300 mg/kg/dag i
hogst 104 pé varandra foljande veckor.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Tablettkédrna:

stearinsyra

vattenfti glukos

talk

majsstirkelse

laktosmonohydrat

Dragering av tablett:

titandioxid (E171)

kolloidal vattenfti kiseldioxid
akaciagummi

talk

sackaros

cetylpalmitat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister med 10 tabletter; klar PVC/PVDC-film och bld aluminiumfoliebotten. En kartong innehaller
antingen 2 eller 10 blister. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbaek Strand, Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

152

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

30.9.1964 /22.5.1998 / 7.11.2002 /15.8.2011
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023
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