CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AGIOLAX, 15 mg sennozydéw w przeliczeniu na sennozyd B/5 g, granulat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 g granulatu (1 tyzeczka) zawiera:

2,600 g Plantago ovata Forssk. semen (nasiona babki jajowatej)

0,110 g Plantago ovata Forssk. seminis tegumentum (tuski babki jajowatej)

0,337-0,658 g Cassia angustifolia Vahl, fructus (straki senesu)

co odpowiada 15 mg glikozydéw hydroksyantracenowych, w przeliczeniu na sennozyd B.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza. 5 g granulatu (1 tyzeczka) zawierado 1,2 g
sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Lek Agiolax stosowany jest w krotkotrwatych zaparciach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli w tym osoby w podeszlym wieku i mlodzies w wieku powyzej 12 lat:

Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 30 mg pochodnych hydroksyantracenu, co
odpowiada 10 g granulatu (2 tyzeczki).

Zalecane jest stosowanie jednej lub dwoch tyzeczek raz na dobe, po wieczornym positku.

Dzieci i mlodziez:
U miodziezy w wieku powyzej 12 lat dawkowanie takie jak u dorostych.
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Sposdb podawania

Podanie doustne

Nalezy zawsze przyjmowac z odpowiednig iloscig ptynu (woda, mleko, sok), tj. jedna tyzeczke
granulatu (5 g) nalezy popi¢ co najmniej 150 ml ptynu (1 g granulatu nalezy popié¢ co najmniej 30 ml
ptynu).

Granulat mozna potyka¢ po zmieszaniu z ptynem lub przyjaé¢ granulat i nastepnie popi¢ go
odpowiednig ilo$cig ptynu.

Nie nalezy stosowac bezposrednio przed snem.



Nalezy przyjmowacé co najmniej %2 do 1 godziny po przyjeciu innych lekow.

Efekt dziatania leku pojawia si¢ po 8 do 12 godzinach od zastosowania.

Odpowiednia dawka dla pacjenta jest najmniejszg iloscig leku powodujaca odpowiednig mickko$¢
i uformowanie stolca.

Nie nalezy zazywac wigkszych dawek leku niz zalecane.

Czas stosowania
Nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 1-2 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancj¢ czynna, olejek migtowy, mentol lub na pozostate sktadniki
leku (patrz punkt 6.1).

Patologiczne zwezenie przewodu pokarmowego, istniejgca lub mozliwa niedroznos¢ jelita, zapalenie
wyrostka robaczkowego, ostry stan zapalny jelita np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, bol brzucha o nieznanej etiologii, ci¢zkie odwodnienie z utratg elektrolitow,
chwiejna cukrzyca, niezdiagnozowane krwawienie z odbytu, brak wyprdznienia po zastosowaniu
srodkow przeczyszczajacych, zmiana czgstosci wyprozniania utrzymujaca si¢ dtuzej niz 2 tygodnie,
porazenie jelita, rozszerzenie okreznicy (megacolon), dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowe ze skurczami,
choroby przetyku, trudnosci w przetykaniu lub inne problemy z gardiem.

Nie nalezy stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odstepu QT, diuretyki, glikokortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni skonsultowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem produktu leczniczego Agiolax.

Podobnie jak inne leki przeczyszczajace, Agiolax nie powinien by¢ stosowany u pacjentow

z zaleganiem stolca oraz u ktorych wystepuja ostre lub uporczywe zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
tj. bole brzucha, nudnosci i wymioty. Dolegliwosci te moga $wiadczy¢ o niedroznosci jelit.

Jesli wystapi bol brzucha lub jakiekolwiek nieprawidlowosci przy wyproznianiu, nalezy przerwaé
stosowanie leku Agiolax i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego (dtuzej niz 2 tygodnie) stosowania srodkow przeczyszczajacych. Jezeli
leki przeczyszczajace sa stosowane kazdego dnia na zaparcia, nalezy rozpoznac¢ ich przyczyne.
Dhugotrwale stosowanie moze powodowac ostabienie perystaltyki jelit oraz moze prowadzi¢ do
uzaleznienia od srodkow przeczyszczajacych.

Lek Agiolax nalezy stosowa¢ tylko w przypadku, gdy efektow terapeutycznych nie mozna osiggnaé
poprzez zmiang diety lub po zastosowaniu preparatow zwigkszajacych objetosc stolca.

Osoba dorosta zazywajaca lek Agiolax, u ktorej wystepuja objawy nietrzymania stolca, powinna
unika¢ dluzszego kontaktu skory z kalem poprzez czesta zmiang podpasek higienicznych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni zwroci¢ uwage na fakt, ze stosowanie srodkow
przeczyszczajacych moze zaburzac¢ rownowagg elektrolityczna.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia niedroznosci jelitowej, stosowanie produktu Agiolax razem
z produktami leczniczymi o znanym dziataniu hamujgcym perystaltyke jelit (np. opioidy), powinno
odbywac sig¢ tylko pod nadzorem lekarza.



Produkt leczniczy zawiera sacharoze

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
produktu Agiolax.

Jedna tyzeczke granulatu (5 g) nalezy popi¢ co najmniej 150 ml ptynu (1 g granulatu nalezy popi¢ co
najmniej 30 ml ptynu). Jesli lek jest przyjmowany z nieodpowiednia iloscig plynu, granulki moga
powodowac niedrozno$¢ gardta i przelyku z zachty$nigciem oraz niedroznos¢ jelit. Objawami moga
by¢ bdle w klatce piersiowej, wymioty, trudno$ci w przetykaniu lub oddychaniu. Pacjenci, u ktérych
Wystapia powyzsze objawy oraz/lub pacjenci w podesztym wieku, powinni by¢ leczeni pod nadzorem
lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hipokaliemia (niedobodr potasu) spowodowana dlugotrwatym stosowaniem lekow przeczyszczajgcych
moze nasila¢ dziatanie glikozydéw nasercowych, a takze ma wplyw na dziatanie lekow
przeciwarytmicznych zmniejszajacych wrazliwos$¢ wezta zatokowego (chinidyna) i lekow
powodujacych wydhluzenie odstepu QT.

Jednoczesne stosowanie leku Agiolax z innymi lekami powodujgcymi obnizenie stezenia potasu

tj. diuretykow, glikokortykosteroidow i korzenia lukrecji moze zaburza¢ rownowagg elektrolityczna.

Wchtanianie lekow przyjmowanych jednoczesnie z lekiem Agiolax, tj. mineraty, witamina Bay,
glikozydy nasercowe, pochodne kumaryny, karbamazepiny i litu moze ulec opdznieniu. W zwiazku
z tym Agiolax powinien by¢ przyjmowany %2 do 1 godziny po zazyciu innych produktéw leczniczych.

Pacjenci chorzy na cukrzyce insulinozalezng mogg stosowac lek Agiolax po konsultacji z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczna korekta dawki insuliny.

Jednoczesne przyjmowanie leku Agiolax z hormonami tarczycy wymaga konsultacji lekarskiej,
poniewaz dawka hormonéw powinna by¢ odpowiednio dostosowana.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak doniesien o niepozgdanym lub uszkadzajagcym dziataniu podczas cigzy i wptywu na ptod podczas

stosowania zalecanych dawek.

Nalezy unika¢ stosowania przez pierwsze trzy miesiace ciazy, ze wzgledu na potencjalne dziatanie
wynikajace z danych do$wiadczalnych dotyczacych ryzyka genotoksycznos$ci niektorych antranoidow
np. emodyny i aloeemodyny.

Lek ten moze by¢ stosowany doraznie, tylko jesli zastosowanie odpowiedniej diety lub Srodkéw
zwigkszajacych objetosc¢ stolca nie przyniosto spodziewanych efektow.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace przenikania metabolitdw do mleka matki, nie jest
zalecane stosowanie produktu Agiolax w okresie karmienia piersig. Niewielkie ilo$ci reiny,
aktywnego metabolitu produktu leczniczego Agiolax, sa wydzielane do mleka matki. Nie
obserwowano dzialania przeczyszczajacego u dzieci karmionych piersig.

Wptyw na ptodnosc¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Agiolax nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane mogg wystgpowac (zgodnie z klasyfikacja MedDRA):
Bardzo czgsto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 < 1/10

Niezbyt czesto: > 1/1 000 < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Nieznana: cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Agiolax moze powodowa¢ nastepujace dziatania niepozgdane:

Bardzo rzadko moga wystapi¢ bole brzucha, skurcze i luzne stolce (biegunka) w szczegdlnosci

u pacjentdw z nadwrazliwoscig jelita grubego. Problemy te pojawiaja si¢ zwykle po przyjeciu
wiekszej dawki niz zalecana. W takich przypadkach konieczne jest zmniejszenie dawki.

Podczas stosowania moga pojawi¢ si¢ wzdecia, ktore zwykle znikajg w trakcie trwania leczenia.
Wzdgcie brzucha i ryzyko niedroznosci jelit lub przetyku (np. utrudnienie potykania) i zaklinowanie
stolca moze pojawic¢ si¢ jesli lek nie zostat przyjety z nieodpowiednig ilo$cig ptynu. Moga wystapic¢
nudnosci i wymioty. Czesto$¢ wystgpowania: nieznana. W czasie przyjmowania leku moze wystgpic
nieszkodliwe zabarwienie moczu (kolor moczu moze mie¢ barwe od z6ltej do czerwono-brazowe;j).
W przypadku przewlektego stosowania (naduzywania) moga wystapi¢ zaburzenia bilansu wodno-
elektrolitowego, skutkujace pojawieniem si¢ biatka lub krwi w moczu.

Barwnikowa infiltracja §luzowki jelit (pseudomelanosis coli) ustepuje zwykle po zakonczeniu
przyjmowania produktu Agiolax.

Bardzo rzadko mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwo$ci na straki senesu (Cassia angustifolia Vahl,
fructus) tj. swiad, wysypka, osutka krostkowa.

Nasiona babki jajowatej (Plantago ovata Forssk. semen) i tuski babki jajowatej (Plantago ovata
Forssk. seminis tegumentum) zawierajg alergeny, ktére po podaniu doustnym a takze w kontakcie ze
skorg moga powodowac reakcje alergiczne.

Po doustnym podaniu moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak katar, zapalenie spojowek,
skurcz oskrzeli, a w niektorych przypadkach wstrzas anafilaktyczny, natomiast podczas kontaktu ze
skora wysypka i (lub) swiad. Czesto$¢ wystgpowania: nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku niezamierzonego lub umys$lnego przedawkowania moze wystapi¢ dyskomfort i bol
brzucha, wzdgcia, niedrozno$¢ jelit i ostra biegunka prowadzaca do utraty wody i elektrolitow
(zwlaszcza potasu). Biegunka moze wywota¢ zmniejszenie stezenia potasu, co w efekcie moze
doprowadzi¢ do zaburzen funkcji serca i ostabienia czynnos$ci migsni jelit, zwlaszcza gdy pacjent
przyjmuje rownoczesnie leki moczopedne, glikokortykosteroidy i korzen lukrecji.

Przewlekle przedawkowywanie produktéw leczniczych zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do
toksycznego zapalenia watroby.

W przypadku przedawkowania nalezy skontaktowacé si¢ niezwlocznie z lekarzem (moze by¢
konieczne podanie ptynéw i elektrolitow). Uzupetnienie poziomu elektrolitow (zwtaszcza potasu)
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powinno by¢ monitorowane zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, kontaktowe, sennozydy w potgczeniach;
Kod ATC: A06 AB 56

Sluz i wlokna zawarte w nasionach i tuskach Plantago ovata wywieraja fizjologiczne dziatanie na
pasaz zawartosci jelita grubego. Dzigki zdolnosci wigzania wody zwigksza si¢ jej zawarto$¢ w stolcu

i przez stymulacje ruchoéw perystaltycznych przyspiesza si¢ jego pasaz przez jelito grube. Zwigkszenie
zawarto$ci wody i $luzu powoduje, Ze stolec staje si¢ migkki, co wplywa na wyproznienie.

Wplyw Plantago ovata na ruchy perystaltyczne jelita jest wzmocniony przez dziatanie glikozydow
antranoidowych z owocow senesu (sennozydy).

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu (antranoidy) posiadaja dziatanie przeczyszczajace. Sennozydy lub
ich aktywne metabolity (reina) wywierajg wptyw na ruchy okreznicy. Wynikiem dziatania jest
przyspieszenie pasazu jelitowego. Dodatkowo, przez stymulacje aktywnego wydzielania chlorkow,
jest takze wydzielana woda i elektrolity. Pierwszych objawow dziatania pochodnych antracenu mozna
oczekiwaé¢ po 8-12 godzinach.

Przygotowanie preparatu z Plantago ovata i owocéw senesu w postaci granulatu powoduje
przedtuzony efekt uwalniania sennozydow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak systematycznych badan kinetyki produktu leczniczego, jednak mozna przyjaé, ze antranoidy

w postaci aglikonow zawarte w leku wchtaniajg si¢ w gornym odcinku jelita cienkiego. Glikozydy
antranoidowe posiadajace B-glikozydowe wigzanie (sennozydy) nie ulegaja rozpadowi ani nie sa
wchtaniane w gornym odcinku przewodu pokarmowego. W jelicie grubym sg one rozktadane przez
enzymy flory bakteryjnej do antronow reiny, ktore dziataja przeczyszczajaco. Dostepnosé
ogolnoustrojowa preparatu jest mata. Podczas badan modelowych na zwierzetach wykazano, ze
ponizej 5% przyjmowanej dawki preparatu wydalane jest z moczem w postaci utlenionych, czgsciowo
zwigzanych produktow reiny i sennidyn. Wigksza czg$¢ antronow reiny, tj. powyzej 90%, wiazanych
jest w kale z trescig jelitowa 1 wydalana w formie zwigzkow polimerycznych.

Aktywne metabolity tj. reina przechodza w nieznacznych ilosciach do mleka, nie zaobserwowano
jednak efektu przeczyszczajacego u dzieci karmionych piersig. W badaniach na zwierzetach
stwierdzono, ze reina w niewielkim stopniu przechodzi przez tozysko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkty lecznicze, prawdopodobnie z uwagi na zawarto$¢ antranoidéw w postaci aglikonéw,
wykazuja generalnie wyzsza toksycznos$¢ niz czyste glikozydy.

Dziatania mutagenne:

Badania in vitro dowiodty, iz wyciag z owocow senesu wykazuje dzialanie mutagenne, natomiast
sennozydy A i B w czystej postaci nie wykazaty takiego dziatania.

W testach in vivo badajacych mutagennos$¢ zdefiniowanego wyciagu z owocOw senesu nie wykazano
takiego dziatania. Testowano preparaty zawierajace od 1,4 do 3,5% antrachinonéw (w przeliczeniu na
sumg poszczegolnych, oznaczanych zwigzkow), ktdre w ocenie analitycznej odpowiadaty 0,9 — 2,3%
teoretycznej zawartosci reiny, 0,05-0,15% teoretycznej zawartosci aloeemodyny oraz 0,001-0,006%
teoretycznej zawartosci emodyny. Dziatanie mutagenne czg¢$ciowo wykazaty aloeemodyna i emodyna.



Dziafania kancerogenne:

Dostepne sg badania dotyczace potencjalnego dziatania rakotwoérczego dla owocow senesu na
szczurach. Dawki doustne do 300 mg/kg masy ciata podawane przez 104 tygodnie nie zwigkszaty
liczby komérek nowotworowych w poréwnaniu z kontrola. Badany lek ziotowy zawierat 1,83%
sennozyddw A-D (obliczanej jako suma oddzielnie oznaczanych zwigzkow), co odpowiada ok. 1,59%
teoretycznej catkowitej zawartosci reiny, 0,11% teoretycznej zawartosci aloeemodyny 1 0,014%
teoretycznej zawartosci emodyny (oznaczanej przez obliczenie).

Wyniki badan nad kancerogennos$cia sg dostepne w oparciu o testy dotyczace skoncentrowanej frakcji
sennozydow, zawierajacej okoto 40,8% antranoidow, w 35% stanowigcych sumeg sennozydow

(w przeliczeniu na sumg¢ okreslonych zwigzkow), co odpowiada ok. 25,2% zawartosci reiny, 2,3%
zawarto$ci aloeemodyny i 0,007% zawarto$ci emodyny.

Analizowane substancje zawieraly 142 ppm wolnej aloecemodyny oraz 9 ppm wolnej emodyny.
Podczas tych badan prowadzonych na szczurach trwajacych ponad 104 tygodnie, gryzoniom
podawano preparat w dawce do 25 mg/ kg m.c. i nie zaobserwowano by ktérakolwiek z w/w
substancji wykazywata dziatanie kancerogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

sacharoza, talk, guma arabska, zelaza tlenek czerwony E 172, zelaza tlenek czarny E 172, zelaza
tlenek zotty E 172, parafina ciekta, parafina stata, olejek migetowy, olejek kminkowy, olejek szalwiowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

100g
250 ¢
Puszka tekturowa pokryta folig aluminiowa i impregnowana od wewnatrz lakierem PVDC/PVCA

z pokrywka PP.
6.6 Specjalne sSrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
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