KISA URUN BILGIiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAXENO 1.5 mg/mL Oral Cozelti

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
5 mL ¢ozelti 7.5 mg Sennosid A+B’ye esdeger Sennosid A+B Kalsiyum igerir.

Yardimci madde:

5 mL ¢ozeltide 0.01 g sodyum metil paraben, 0.001 g sodyum propil paraben ve 2.67 g sukroz
igerir.

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Kahverengi renkte, tutti frutti aromali.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Cesitli tipteki kabizliklarda, ameliyat oncesi hazirlamada ve radyolojik incelemelerden 6nce
bagirsaklarin bosaltilmas1 amaciyla kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktorlar tarafindan baska tiirlii onerilmedigi takdirde:

Eriskinlerde: Aksamlari yatarken 1-2 6lg¢ek (5 mL-10 mL) verilir.

6-12 yas arasi: Eriskin dozunun yaris1 (2.5 mL-5 mL) uygulanir.

6 yasin altindaki ¢cocuklarda doktor gézetiminde olmadig siirece kullanilmamalidir.
2-6 yas arasi: Yarim Olcek (2.5 mL) sabahlar1 verilir.

LAXENO i¢in onerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Uygulama sekli:

e Radyolojik incelemelerde ve ameliyat dncesi hazirlamada piirgatif olarak kullanilir. Radyolojik
tetkik ve ameliyattan 14 — 16 saat 6nce verilmelidir.

e Doz ortalama olarak viicut agirliginin kg’1 basina 2 mg Sennosid A+B Kalsiyum seklindedir.

e [lacin alimindan sonra bol su igilmelidir. Tetkikten 6nceki aksam posali gidalar yenilmemelidir.
e Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezliginde kullanimi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Karaciger yetmezliginde kullanima:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
LAXENO 6 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor gozetiminde olmadig siirece kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
LAXENO’nun yashlarda kullanimi arastirilmamastir.

4.3.Kontrendikasyonlar

LAXENO asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Senna glikozitlerine veya icerdigi yardimct maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligs
oldugu bilinen kisilerde

e Inflamatuvar barsak hastaliklarinda (6rn. Crohn hastalig1 ve tilseratif rektokolit)

¢ Qastrointestinal sistemin iritasyonu (6rn. bulanti, kusma ve kolik)

e Akut apandisit ve/veya barsak tikanmasi, inflamatuvar barsak hastaligi gibi baska akut cerrahi
durumlara bagli olabilecek tan1 konmamis akut ya da kalici abdominal semptomlar: (6rn. spastik
kabizlik, rektal hemoraji, ileus/preileus tikanmasi, hepatopatiler, abdominal intestinal inflamatuar
hastaliklar, kramplar ve agrilar) olan hastalarda

e Basta hipokalemi olmak iizere elektrolit ve su eksikligi bulunan agir dehidratasyon
durumlarinda

e Bizmut ve kalsiyum igeren ila¢ gruplarindan birinin alindig1 durumlarda

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Belirlenen doz asilmamalidir.

Laksatiflerin uzun siireli rastgele kullanimi aligkanliga ve barsak fonksiyonunun bozulmasina
neden olabilir. Normal barsak fonksiyonunu yeniden saglamak icin en diisiik etkin doz
kullanilmalidir. Eger barsak hareketleri olusmazsa, buna gore tibbi goézetim altinda doz
yikseltilebilir.

LAXENO, inflamatuvar barsak hastalig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.
LAXENO kullanim1 asagidaki durumlarda tibbi gézetim gerektirir:

e Tedaviyi takiben yararl etkiler goriilmezse

e Kullanim 1 haftay: agarsa

e Semptomlar devam eder ya da koétiilesirse

e Laparotomi ya da abdominal cerrahiden sonra

e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda

e Gebelik ve laktasyon siiresince

LAXENO, 5 mL’lik dozunda 0.01 g sodyum metil paraben ve 0.001 g sodyum propil paraben
ihtiva eder. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.



LAXENO, her 150 mL'lik dozda 80 g ve 250 mL’lik dozda 133.3 g sukroz ihtiva eder. Bu durum,
diabetes mellitus hastalarinda g6z 6niinde bulundurulmalidir. Diyabetik ve nadir kalitimsal friikktoz
intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezIligi problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

LAXENO ile ilgili ilag-ilag etkilesimleri bildirilmemistir. Bunun bilinen tek istisnasi, antrakinon
laksatifleri ile es zamanli kullanildiginda serum seviyesi diisebilen bir antiaritmik ila¢ olan kinidin
stilfattir.

LAXENO es zamanli olarak 0zellikle kardiyak glikozitler, antiaritmikler, diiiretikler ve
kortikosteroidler ile kullanildiginda hipokalemi, kardiyak ve noéromuskiiler disfonksiyon ile
sonuglanabilir.

Idrarda renk degisikligine neden olabildigi icin LAXENO idrar testlerini etkileyebilir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Senna glikozitleri i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan caligmalar fetal gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler
oldugunu gdstermemektedir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:
LAXENO gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi:

Senna glikozitleri anne siitli ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak, LAXENO’nun normal
dozlarinda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki ongoriilmemektedir. LAXENO gerekli
olmadikca emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sennosidlerle oral tedaviden sonra, siganlar ve tavsanlarda herhangi bir embriyoletal, teratojenik
ya da fetotoksik etki kaniti bulunamamistir. Ayrica, sennosidlerin, geng¢ sicanlarin postnatal
gelisimi, annelerin davraniglarinin diizelmesi ya da erkek ve disi sigan fertilitesi iizerinde etkisi
olmamistir (Bkz; boliim 5.3 Klinik dncesi glivenlilik verileri).

4.7.Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.



4.8.istenmeyen Etkiler

Tiim ilaglar gibi, LAXENO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Uzun siireli kullanimda sulu ishale yol agar, bundan dolay1 ¢ok miktarda sivi ve elektrolit 6zellikle
potasyum kaybina, kas zayifligina ve kilo kaybma sebep olur. Uzun siireli kullanim sonunda
atonik, fonksiyonsuz kolon gelisebilir.

Bagirsak kas hareketlerindeki degisim nedeniyle malabsorpsiyon ve bagirsak genislemesi ile ayni
zamanda iilseratif kolit ve megakolon gelisebilir.

Idrarda ve fegeste kirmizi veya sar1 renklenme ile melanosis coli goriilebilir.

Kardiyak ve renal semptomlar rapor edilmistir.

Kolik veya kramp tarzi hafif abdominal rahatsizliklar goriilebilir.

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara géore MeDRA V8.0 sistemi ile siniflandirilmistir:

Cok yaygmm (=1/10), yaygmn (=1/100, <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 1la <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Agir1 duyarlilik reaksiyonlari (kasinti, tirtiker, lokal veya jeneralize ekzantemler)

Sinir sistemi hastahklari
Seyrek: Bas donmesi

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal sistem hastahiklar:

Seyrek: Flatulans

Cok seyrek: karinda gaz ve kramp ya da diyare yakinmalar1 goriilebilir.
Bilinmiyor: intestinal mukozada pigmentasyon

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Seyrek: Idrarda sarimsi kahverengi renk degisikligi goriilebilir.

Arastirmalar:
Cok seyrek: Su dengesi ve elektrolit metabolizmasi bozukluklari, potasyum kaybi.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 0008; faks: 0 312 218 3599).



http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9. Doz asim ve tedavisi

LAXENO’nun doz asmmi sivi ve elektrolit dengesi bozuklugu (hipopotasemi), atonik kolon
gelisimi, dolasim kollapsi, intestinal kolikler, gastrointestinal iritasyon, bulanti, karin agrisi,
kramplar, sok ve metabolik asidoz ile birlikte diyare ile sonuglanabilir.

Tedavi: Gerektiginde gastrik lavaj da dahil olmak {izere semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Rehidratasyon (siddetli diyare yasanirsa bol miktarda sivi uygulanir) saglanmalidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Genel ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kontakt Laksatifler
ATC kodu: AO6ABO6

LAXENO segici olarak kalin barsakta peristalizimi uyaran bir laksatiftir. Etkin maddesi olan
senna, antranoid grubu stimiilan laksatiftir. LAXENO’nun peristaltik hareketleri uyarmasi, etkili
bir itici hareket olusturan miyoenterik pleksus iizerine dogrudan etki goOstermesine baglidir.
Antrakinon tiirevleri ayrica barsak liimeni icine aktif olarak elektrolit ve su sekresyonunu
uyarabilir ve bunlarin kalin barsak tarafindan absorpsiyonunu inhibe edebilir. Bunun sonucunda
intestinal bolus hacminde bir artis olur, dolum basinci artar ve boylece peristaltik hareket uyarilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sennosid laksatifler esas olarak on ilagtir. Aktif maddeler, sennosidler, beta-glikozittir ve ince
barsaktan emilmez ya da sindirim enzimleriyle par¢alanmaz. Kalin barsakta bakteriler tarafindan
aktif metabolite (rein antron) doniistiiriiliir. Hayvan ¢alismalari, ¢gekuma direk olarak radyoisaretli
rein antronun emiliminin %10’dan kii¢lik oldugunu gostermektedir.

Dagilim ve biyotransformasyon:

Rein antron oksijen ile temas ettiginde kanda esas olarak glukuronitler ve siilfatlar halinde
bulunabilen sennidinler ve reine okside olur.

Eliminasyon:
Sennosidlerin oral olarak uygulanmasinin ardindan metabolitlerin yaklasik %3’ idrarla atilir; bir

kism1 da safraya salgilanir. Sennosidlerin ¢ogu (yaklasik %90) fegese polimerler olarak
(polikinonlar), %2-6’s1 degismemis sennosidler, sennidinler, rein antron ve rein olarak atilir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek doz toksisitesi: Senna, ham bir ilag olarak oral tedaviden sonra, siganlarda (erkek ve disi
sicanlarda sirasiyla 5.000 mg/kg ve 4.000 mg/kg’lik LDso) ve farelerde (LDso > 5.000 mg/kg) ¢ok
diisiik toksisite gdstermektedir.



Tekrarlanan doz toksisitesi: k sayida testte sennosidler, 500 mg/kg/hafta’ya kadar olan dozlarda
6 ay siireyle ya da haftada iki kez 30 mg/kg dozlarda test edildiginde spesifik toksisite
gostermemistir. Toksik etkiler, sennanin bilinen farmakolojik etkisi olan siddetli diyareye bagh
olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Ueme toksisitesi: Sennosidlerle oral tedaviden sonra, siganlar ve tavsanlarda herhangi bir
embriyoletal, teratojenik ya da fetotoksik etki kaniti olmamustir. Ayrica, sennosidlerin, geng
sicanlarin postnatal gelisimi, annelerin davranislarinin diizelmesi ya da erkek ve disi sican
fertilitesi tizerinde etkisi olmamustir.

Genotoksisite: /n vitro ve in vivo genotoksisite galismalari ile insan ve hayvan farmakokinetik
verileri, metabolik aktivasyonun varligi ve yoklugu durumunda sennanin genotoksisite riskinin
olmadigini gdstermistir.

Karsinojenisite: 25 mg/kg/giin’e kadar dozlarda 2 yil siireyle si¢anlara verilen LAXENO’nun aktif
icerigi senna ekstresi intestinal sistemde tiimorijenite kanit1 goriilmemistir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin Isistesi
Sodyum bikarbonat

Sodyum metil paraben

Sodyum propil paraben

Potasyum sorbat

Disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat
Sitrik asit monohidrat

Sukroz

Tutti frutti esansi

Deiyonize su

6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
12 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °@ltindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

LAXENO’yu gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
150 mL ve 250 mL’lik renkli sisede ve olcii kasig ile birlikte sunulur.



6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA Ila¢ A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No.:17/1
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0(216) 324 38 38

Faks: 0(216) 317 04 98

8.RUHSAT NUMARASI(LARI):
2019/11

9.iILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsat tarihi: 11.01.2019
Ruhsat yenileme tarihi:
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