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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Projimava ¢ajova smés 16¢ivy Caj

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden nalevovy sacek obsahuje 750 mg sennového listu (Sennae folium), 300 mg naté¢ maty peprné
(Menthae piperitae herba), 150 mg plodu fenyklu obecného sladkého (Foeniculi dulcis fructus), 150
mg lékoticového kotene (Liguiritiae radix), 150 mg tebtickové naté (Millefolii herba).

3. LEKOVA FORMA

Lécivy caj.
Nalevové sacky, uvniti hrubé praskovana homogenni ¢ajova smés drog zelené a zlutohnédé barvy a
tmave zeleného komprimatu. Smés mé charakteristicky pach po mat¢ a fenyklu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy ptipravek indikovany ke kratkodobé léc¢bé funkéni zacpy. Piipravek méa mirné
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Projimava ¢ajova smés je indikovana pro dospivajici od 12 let a dosp¢lé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Maximalni denni davka je 30 mg hydroxyanthracenovych glykosidi.

Davka by méla byt upravena individualn¢ tak, aby vyvolavala o¢ekavany Gcinek, ale soucasné byla co
nejnizsi.

Dospivajici starsi 12 let, dospéli, starsi pacienti

Denni davka: 1,5 g pfipravku (1 nalevovy sacek) odpovida nejméné 12,5 mg hydroxyanhracenovych
glykosidu, pocitano jako sennosid B.

Vétsinou je dostate¢né uzivat ¢aj dvakrat az tiikrat tydné.

Teply nalev se pije 1x denné, nejlépe na noc.

Pediatricka populace
Nedoporucuje se pro déti mladsi 12 let (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Jeden nalevovy sacek se prelije 250 ml varici vody a necha se 15 minut vyluhovat. Piipravuje se vzdy
cerstvy, bezprostiedné pied pouZzitim.

Délka podavani

Ptipravek je ur¢en pouze ke kratkodobému uzivani, po dobu nejdéle jednoho az dvou tydnt.
V piipadé, Ze se zdravotni stav nelepsi v prubehu podavani ptipravku, je tfeba vyhledat 1ékate.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky tohoto ptipravku. Hypersenzitivita na ptipravky obsahujici matu nebo
menthol nebo na rostliny z celedi Apiaceae (anyz, celer, koriandr, kopr, kmin) nebo na anethol.
Laxativa, tzn. i Sennae folium, nesméji byt podavana pii neprichodnosti a atonii stiev, stendzach,
prijmovych onemocnénich, ndhlych piihodach btisnich, appendicitidé, zanétlivych onemocnénich stiev
(napt. Crohnova choroba, colitis ulcerosa), bolestech bricha neznamého ptivodu, stavech dehydratace a
ubytku elektrolytt.

Lécivy €aj neni urcen pro podavani détem do 12 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek je uréen pouze ke kratkodobému uzivani, po dobu nejdéle jednoho az dvou tydnti. Pokud je
laxativa zapotfebi uzivat kazdy den, méla by byt vySetiena pfic¢ina zacpy. Je tfeba se vyhnout
dlouhodobému uzivani laxativ. Uzivani stale se zvySujicich davek po dobu delsi, nez je doporuceno,
muze vést k poruse stfevnich funkci a k zavislosti na laxativech (navykovy syndrom). LéCivy Caj je
vhodné uzivat pouze v piipad¢, kdy neni mozné dosahnout 1é¢ebného u¢inku zménou zivotniho stylu
(zména stravovacich ndvykd, zvyseni télesného pohybu) nebo podéavanim objemovych laxativ.

Zvysené opatrnosti je tieba pii podavani srdeCnich glykosidd, antiarytmik, lécCivych pripravki
prodluzujicich QT-interval, diuretik, adrenokortikoidl a rostlinné drogy Liquiritiae radix. Ptipadny
negativni vliv rostlinné drogy Liquiritiae radix obsazené v ptipravku lze potlacit suplementaci drasliku.
Soucasné podavani Sennae folium s t€mito piipravky by mélo byt pfedem konzultovano s lékatem.

Pficiny chronické zacpy nebo nediagnostikovanych akutnich ¢i perzistujicich abdomindlnich obtizi
(bolesti bricha, nevolnost, zvraceni) musi byt vzdy pfedmétem lékarského vysetieni, protoze mohou byt
znamkou zavaznych zdravotnich potizi (neprichodnost stfev).

Jestlize je droga Sennae folium podévana pacientim trpicim inkontinenci, je tfeba jim Castéji vymeénovat
hygienické vlozky, aby nedochazelo k nadmérnému kontaktu pokozky se stolici.

U pacientt s chorobami ledvin mize podévani piipravku zpisobit nerovnovahu hladiny elektrolyti.

Pacienti se zlu¢nikovymi kameny ¢i jinymi Zluénikovymi potizemi by méli byt obezfetni pii uzivani
ptipravkd s obsahem maty.

Pacienti s gastro-esofagealnim refluxem by se méli vyhnout piipravkiim s obsahem maty, protoze mutize
zvySovat vyskyt potizi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Hypokalemie vyvolana dlouhodobym podévanim Sennae folium miZze zvySovat ucinek srdecnich
glykosidl a ovliviiovat ui€inek antiarytmik, ptipravka zptsobujicich reverzi sinusového rytmu (chinidin)
a pripravkt plsobicich prodlouzeni QT-intervalu.

Soucasné podavani 1é€iv zptsobujicich hypokalemii (napf. diuretika, adrenokortikoidy a rostlinna droga
Liquiritiae radix) muze tuto nerovnovahu elektrolytt dale zvySovat. Pripadny negativni vliv rostlinné
drogy Liquiritiae radix obsazené v pripravku lze potlacit suplementaci drasliku. Soucasné podavani
Sennae folium s témito piipravky by mélo byt pfedem konzultovano s l1¢katem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Po podavani doporuc¢enych davek Sennae folium v obdobi téhotenstvi nebylo zjisténo zvyseni ¢etnosti
malformaci nebo jinych Skodlivych vlivii na plod. Piesto, na zakladé experimentalnich dat vztahujicich
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se ke genotoxickému riziku nékterych anthranoidt (napf. emodin, aloe-emodin), se nedoporucuje uzivat
Sennae folium v t€hotenstvi.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze neni dostatek udajii o metabolitech pfechazejicich do matetského mléka a jejich
ptipadnych nezddoucich tucincich, nedoporucuje se Sennae folium v obdobi kojeni uzivat. Do
matefského mléka prechazi malé mnozstvi i¢innych metabolitli (rhein), laxativni G¢inek vSak nebyl u
kojenct pozorovan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.
4.8 Nezadouci ucinky

Velmi ziidka maze Sennae folium vyvolat hypersensitivni reakce (pruritus, urtikarie, lokalni nebo
generalizovany exanthem).

Kontaktni laxativa mohou vyvolat, zejména u pacientl s drazdivym tracnikem, kiecovité bolesti bricha
a vodnatou stolici. Tyto pfiznaky se vSak také projevuji v disledku individualniho ptredavkovani.
V téchto piipadech je tfeba snizit davku.

Chronické uzivani mize vyvolat nerovnovahu hladiny vody a elektrolytll a v kone¢ném duasledku vést
k albuminurii a hematurii.

Chronické uzivani mize vyvolat pigmentaci stievni sliznice (pseudomelanosis coli), kterd po pieruseni
podavani 1é¢iva spontanné vymizi.

Béhem uzivani Sennae folium mize dojit ke zméné barvy moci (zluté nebo cervenohnédé zbarveni,
zavislé na hodnot¢ pH) v disledku obsahu metabolitt, které vsak neni klinicky vyznamné.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci uc€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Hlavnim symptomem ptedavkovani a/nebo ablizu jsou kieCovité bolesti bficha a prijem, provazené
ztratou tekutin a elektrolytd, které by mély byt nahrazeny.

Prijem je pficinou ztraty iontl drasliku, kterd nasledné vede k srdecnim obtizim a svalové astenii.
Nezadouci ucinek mize byt jesté zvysen souasnym podavanim nékterych 1€kt (napt. kardioglykosidy,
diuretika, adrenokortikoidy nebo Liquiritiae radix). Lécba je podpirnd - nahrada elektrolytli a
rehydratace, u starSich osob je dilezité monitorovani hladiny elektrolytli, zejména drasliku.

Chronické uzivani vysokych davek anthranoidi mize vyvolat toxickou hepatitidu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva proti zacpé, kontaktni laxativa; ATC kod: A 06 AB06
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1,8-dihydroanthracenové derivaty maji laxativni u¢inek. B-O-glykosidy (sennosidy) nejsou absorbovany
v tenkém stfeve, ptisobenim mikroflory tlustého stieva se redukuji na aktivni metabolity (rheinanthron),
které maji dva riizné mechanismy ucinku:
a)  stimuluji motilitu tlustého stfeva a zvySuji rychlost pasaze
b) ovlivituji sekrecni pochody dvéma soucasné probihajicimi mechanismy, snizenim
resorpce vody a elektrolyti (Na +, CI -) bunkami stfevniho epitelu (antiabsorpcni
ucinek) a stimulaci vylucovani vody a elektrolytt (sekre¢ni Gcinek), coz se projevuje
zvySenou koncentraci tekutiny a elektrolyt v prostoru tlustého stieva.
Vysledkem vSech téchto pochodl je zmékceni stolice a navozeni reflektorické reakce zvySenou naplni
tlustého stieva.
K defekaci dochézi po 8-12 hodinach od podani, v zavislosti na dobé¢ traveni a metabolickych procesech.

Pouziti ostatnich rostlinnych drog (Menthae piperitae herba, Foeniculi fructus, Liquiritiae radix,
Millefolii herba) uvedenych ve slozeni a jejich vzajemna kombinace jsou zaloZeny na dlouhodobé
zkuSenosti s jejich pouzivanim. Ucinné latky téchto drog maji mirné spasmolytické a antiflogistické
ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

B-O-glykosidy (sennosidy) nejsou absorbovany v tenkém stievé ani nejsou rozkladany travicimi
enzymy cClovéka. Neabsorbovany podil se plsobenim baktérii tlustého stieva redukuje na aktivni
rheinanthron. Aglykony jsou vstiebavany v tenkém stieve.

V pokusech na zvitatech s radioaktivné znacenym rheinanthronem podavanym piimo do slepého stieva
byla prokazana absorpce mensi nez 10 %. Rheinanthron se dale oxiduje na rhein a sennidiny nachazejici
se v krvi vétsinou ve formé glukuronidii a sirand. Po peroralni aplikaci se sennosidy vylucuji z cca 3—6
% modi, ¢ast je vylucovana Zludi.

Nejvétsi podil sennosidi (cca 90 %) je vSak vyluCovan stolici ve formé polymer (polychinoni)

spole¢né se 2—6 % nemetabolizovanych sennosidd, sennidintl, rtheinanthronu a rheinu.

Ve farmakokinetické humanni studii byla po sedmi dnech peroralniho podévéani prasku ze Sennae
fructus (odpovida 20 mg sennosidll), zjisténa v krvi maximalni koncentrace rheinu 100 pg /ml,
kumulace rheinu nebyla pozorovana.

Aktivni metabolity, napi. rhein, pfechazeji v malém mnozstvi do matefského mléka. Pokusy na
zvitatech ukazaly, Ze prinik rheinu placentou je nizky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Systematické preklinické studie nebyly s rostlinnou drogou Senmnae folium ani s ptipravky zni
vyrobenymi provadény. Data byla pfevzata ze studii provadénych s rostlinnou drogou Sennae fructus.
Vzhledem k tomu, Ze jsou obsahové latky listd a plodt srovnatelné, mohly byt pfevzaty i vysledky.
VétSina udaji se vztahuje k extraktim z plodd senny, obsahujicim 1,4 — 3,5 % anthranoidl, coz
odpovida 0,9 % az 2,3 % rheinu, 0,05 % az 0,15 % aloe-emodinu a 0,001 % az 0,006 % emodinu nebo

izolovanych ucinnych latek, napft. rheinu nebo sennosidim A a B.

Akutni toxicita drogy Sennae fructus, véetné extraktul, stejné jako sennosidi, je po peroralnim podani
mysim nebo potkantim hodnocena jako nizka.

Bylo zjisténo, Ze extrakty pii parenteralnim podani mySim vykazuji vyssi toxicitu nez Cisté glykosidy,
pravdépodobné diky obsahu aglykond.

Po dobu 90 dnt byly potkanlim podévéany plody senny v davkach 100 mg/kg az 1 500 mg/kg. Droga
obsahovala 1,83 % sennosidid A-D, z toho 1,6 % rheinu, 0,11 % aloe-emodinu a 0,014 % emodinu. U
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vSech skupin byla v mensi mife pozorovana reverzibilni hyperplasie epitelu tlustého stfeva, ktera po
osmi tydnech bez 1é¢by odeznéla. Reverzibilni byly i 1éze epitelu piredzaludku.

Denni davka 300 mg/kg a vyssi vyvolava tubularni bazofilii a epitelidlni hypertrofii ledvin, u€inek je
zavisly na davce, funkce orgdnu nebyla naruSena. Popsany ucinek je reverzibilni. Ukladani hnédého
tubularniho pigmentu vede k tmavému zbarveni povrchu ledvin a v mensi mife pietrvava i po obdobi
bez 1éCby.

Zmény na nervoveé pleteni tlustého stfeva nebyly zjistény. V této studii nebyla zjisténa hladina NOAEL
(no-observed adverse effect level, tj. nejvyssi hladina, kdy jesté nejsou pozorovany nezadouci G¢inky).

Potkantim obou pohlavi byly po dobu 104 tydni podavany peroralné ptipravky z plodd senny v davkach
az 300 mg/kg, kancerogenni ucinky nebyly zjistény.

Definovany extrakt byl podavan peroralné po dobu dvou let potkantim obou pohlavi. Extrakt obsahoval
asi 40,8 % anthranoidd, z toho 35 % sennosidd, odpovidajici asi 25,2 % rheinu, 2,3 % aloe-emodinu,
0,007 % emodinu, 142 ppm volného aloe-emodinu a 9 ppm volného emodinu. Karcinogenni ucinky
nebyly zjistény.

V jiné dvouleté studii provadéné na mysich a potkanech bylo zjist€no, ze emodin nema karcinogenni
ucinky u samct potkana a samic mysi, nejasné diikazy byly zjistény u samic potkana a samcd mysi.

Davka az 500 mg/kg sennosidli podavana psim po dobu ¢tyt tydnd a davka az 100 mg/kg podavana
potkantim po dobu Sesti mésicti nema toxické ucinky.

Po perordlnim podani sennosidi nebyly u pokusnych zvitat (potkan, kralik) zjistény znamky
embryoletalnich, teratogennich nebo fetotoxickych ucinkd. Nebyl zjistén ani ucinek na postnatalni vyvoj
mladych potkanti, na schopnost samic peCovat o potomstvo nebo na fertilitu potkanti obou pohlavi.
Udaje tykajici se rostlinnych piipravki nejsou k dispozici.

In vitro vykazuji extrakt a aloe-emodin mutagenni G¢inky, sennosid A, sennosid B a rhein mutagenni
ucinky nemaji.

Definovany extrakt z plodi senny nevykazoval v komplexnich studiich in vivo mutagenni G¢inky.
Laxativa jako rizikovy faktor kolorektalni rakoviny (CRC) byla sledovana v mnoha klinickych studiich.
Nekteré studie poukazuji na riziko CRC spojené s pouzivanim anthrachinonovych laxativ, jiné nikoli.

Nicméné riziko predstavuje samotna zacpa spolu se stravovacimi navyky. Pro kone¢né vyhodnoceni
CRC rizika je nezbytné provedeni dalSich studii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Neobsahuje zadné pomocné latky.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pripravku je 2 roky. Nalev piipraveny podle navodu je uréen k okamzité spotiebé.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén  pted
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

20 nalevovych sackti po 1.5 g (hmotnost ndplné 30 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatieny
visackou, s PP piebalem, krabicka.

20 nalevovych sacki po 1.5 g (hmotnost naplné 30 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny
visackou, krabicka, PP folie.

15 nalevovych sackt po 1.5 g (hmotnost naplné 22.5 g): nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatieny
visackou, s PP ptebalem, krabicka, PP folie.

10 nalevovych sacki po 1.5 g (hmotnost naplné 15 g): nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny
visackou, s PP piebalem, krabicka, PP folie.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Megafyt Pharma s.r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

94/855/97-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23. 10. 1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. 8. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2024
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