Fachinformation

Ramend Abflihrtee Sennesblatter

Queisser Pharma

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Abflhrmittel kann zu einer Verstarkung der 4.9 Uberdosierung

Dezember 2014

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Ramend Abfiihrtee Sennesblatter
Tee
Wirkstoff: Sennesblatter

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
100 g Ramend Abfiihrtee Sennesblatter ent-
halten:

Sennesblatter 100 g

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Tee

KLINISCHE ANGABEN

Zur kurzfristigen Anwendung bei Obstipa-
tion.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die maximale tagliche Aufnahme darf nicht
mehr als 30 mg Hydroxyanthracenderivate
betragen.

Erwachsene und Kinder ab 10 Jahren trin-
ken 2mal taglich 1 Tasse eines wie folgt be-
reiteten Teeaufgusses. Ein halber Teel6ffel
voll (ca. 0,5 g) Sennesblatter wird mit sie-
dendem Wasser (ca. 150 ml) Gbergossen.
Nach etwa 10 bis 15 Minuten wird die FlUs-
sigkeit gegebenenfalls durch ein Teesieb
abgegossen.

Die individuell richtige Dosierung ist dieje-
nige, die erforderlich ist, um einen weich
geformten Stuhl zu erhalten. Dazu kann
gegebenenfalls 1 Tasse Teeaufguss bereits
ausreichen.

Zum Trinken nach Bereitung eines Teeauf-
gusses. Der Teeaufguss soll abends vor
dem Schlafengehen getrunken werden.

Stimulierende AbfUhrmittel dirfen ohne arzt-
lichen Rat nicht Uber einen langeren Zeit-
raum (mehr als 1-2 Wochen) eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

lleus, akut-entziindliche Erkrankungen des
Darmes, wie z. B. Morbus Crohn, Colitis ulce-
rosa, Appendizitis; abdominale Schmerzen
unbekannter Ursache; schwere Dehydra-
tation mit Wasser- und Elektrolytverlusten.

Kinder unter 10 Jahren; Schwangerschaft
und Stillzeit

Symptome der Intoxikation:

Durchfall mit Ubermé&Bigen Wasser- und
Elektrolytverlusten (insbesondere Kaliumver-
luste).

NotfallmaBnahmen:
Elektrolyt- und flussigkeitsbilanzierende
MaBnahmen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine Uber die kurz dauernde Anwendung
hinaus gehende Einnahme stimulierender

000949-11172

Darmtréagheit fuhren.

Zubereitungen aus Sennesblattern sollten
nur dann eingesetzt werden, wenn die
Verstopfung durch eine Erndhrungsumstel-
lung oder durch Quellstoffpréparate nicht
zu beheben ist.

Hinweis:

Bei inkontinenten Erwachsenen sollte beim
Trinken von Teeaufglissen aus Sennesblat-
tern ein langerer Hautkontakt mit dem Kot
durch Wechseln der Vorlage vermieden wer-
den.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei chronischem Gebrauch oder bei Miss-
brauch ist durch Kaliummangel eine Verstéar-
kung der Wirkung von Herzglykosiden sowie
eine Beeinflussung der Wirkung von Antiar-
rhythmika mdglich. Kaliumverluste kénnen
durch Kombination mit Saluretika, Neben-
nierenrindensteroiden und SuBholzwurzel
verstarkt werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangere und Stillende sollen das Prapa-
rat nicht einnehmen

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

In Einzelfallen krampfartige Magen-Darm-
Beschwerden, insbesondere bei Patienten
mit Colon irritabile. In diesen Féllen ist eine
Dosisreduktion erforderlich. Gelb- oder Rot-
braunverfarbung des Harns (pH-abhangig)
durch Metaboliten. Diese Verfarbung ist
nicht klinisch signifikant.

Bei chronischem Gebrauch/Missbrauch:

— Elektrolytverluste, insbesondere von Ka-
lium. Der Kaliumverlust kann zu Stérun-
gen der Herzfunktion und zu Muskel-
schwéche fuhren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Herzglyko-
siden, Saluretika und Nebennierenrin-
densteroiden.

— Ibuminurie und Hamaturie.

- Pigmenteinlagerung in die Darmschleim-
haut (Pseudomelanosis coli). Diese ist
harmlos und bildet sich nach Absetzen
der Droge normalerweise zurtick.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Entfallt

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: La-
xantien

ATC-Code: AOGABO06

1,8-Dihydroxyanthracen-Derivate  haben

einen laxierenden Effekt. Es sind zwei unter-

schiedliche Wirkmechanismen anzuneh-
men:

1. Beeinflussung der Kolonmotilitat (Stimulie-
rung der propulsiven und Hemmung der
stationaren Kontraktionen); daraus resul-
tiert eine beschleunigte Darmpassage
sowie die Verminderung der FlUssigkeits-
resorption.

2. Beeinflussung von Sekretionsprozessen
(Stimulierung der Schleim- und aktiven
Chloridsekretion); daraus resultiert eine
erhohte FlUssigkeitssekretion.
Die Defakation setzt nach
8-12 Stunden ein.

etwa

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Systematische Untersuchungen zur Kinetik
von Zubereitungen aus Sennesblattern feh-
len. In der Droge vorhandene Aglykone wer-
den bereits im oberen Dinndarm resorbiert.
Die B-glykosidisch gebundenen Glykoside
(Sennoside) werden weder im oberen Ma-
gen-Darm-Trakt resorbiert noch durch
menschliche Verdauungsenzyme gespalten.
Erst im Dickdarm werden sie durch bakte-
rielle Enzyme zu dem aktiven Metaboliten
Rheinanthron umgewandelt.

Die systemische VerfUgbarkeit von Rhein-
anthron ist sehr gering. Tierexperimentell
zeigte radioaktiv markiertes Rheinanthron,
das direkt in das Zakum appliziert wurde,
eine Resorption < 10%. Durch Sauerstoff
wird Rheinanthron zu Rhein und Sennidinen
oxidiert, die im Blut als Glucuronide und
Sulfate nachgewiesen werden konnen.
Nach oraler Gabe von Sennosiden werden
3-6% der Metaboliten mit dem Urin und
geringe Mengen mit der Galle ausgeschie-
den. Ca. 90% der Sennoside werden als
polymere Verbindungen (Polychinone) mit
den Fazes ausgeschieden, zusammen mit
2-6% unverénderten Sennosiden, Senni-
dinen, Rheinanthron und Rhein.

In pharmakoninetischen Studien am Men-
schen wurden nach der Gabe von Sennes-
frichtepulver (20 mg Sennoside) tber 7 Ta-
ge p.o. max. 100 ng Rhein/ml Blut nachge-
wiesen. Eine Akkumulation von Rhein wur-
de nicht beobachtet. Aktive Metaboliten,
wie Rhein, gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Eine laxierende Wirkung
bei gestillten Sauglingen wurde nicht beob-
achtet. Tierexperimentell ist die Plazenta-
gangigkeit von Rhein auBerst gering.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Untersuchungen zu Sennesbléattern bzw.
den Zubereitungen daraus liegen nicht vor.

Die meisten Daten beziehen sich auf Zu-
bereitungen aus Sennesfriichten mit einem
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Gehalt von 1,4-3,5% Anthranoiden, die 10. DATUM DER UBERARBEITUNG
rechnerisch 0,9-2,3 % potentiellem Rhein, DER FACHINFORMATION
0,05-0,15% pot. Aloe.—Emodln und 19/2014

0,001-0,006 % pot. Emodin entsprechen
bzw. quf die Rellnsubstanzen, z.B. Rhein 11. VERKAUFSABGRENZUNG
oder die Sennoside A und B.

' o o Apothekenpflichtig
Die akute Toxizitat des so spezifizierten Ex-

traktes wie auch die von Sennosiden war
nach oraler Gabe bei Ratten und Mausen
gering. Drogenzubereitungen weisen ver-
mutlich auf Grund des Gehaltes an Aglyko-
nen eine héhere Allgemeintoxizitat als die
reinen Glykoside auf.

Sennoside zeigten keine spezifische Toxizitat
bei Hunden nach Dosen bis zu 500 mg/kg
Kérpermasse Uber 4 Wochen und bei Rat-
ten bis zu 100 mg/kg Koérpermasse Uber
6 Monate.

Ratten und Kaninchen zeigten nach oraler
Gabe von Sennosiden keine embryo- oder
fetotoxischen Reaktionen; weiterhin waren
die postnatale Entwicklung der Jungtiere,
das Verhalten der Muttertiere sowie die
Fertilitaét mannlicher und weiblicher Ratten
unbeeinflusst. Entsprechende Daten zu Dro-
genzubereitungen liegen nicht vor.

Ein Sennesextrakt sowie Aloe-Emodin und
Emodin waren in vitro mutagen; die Senno-
side A und B sowie Rhein dagegen negativ.
In-vivo-Untersuchungen zur Mutagenitét
eines Sennesextraktes zu Aloe-Emodin und
Emodin verliefen negativ.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt auf-
bewahren.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
30 g Tee
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bundesinstitut fr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Kurt-Georg Kissinger Allee 3
53175 Bonn

8. ZULASSUNGSNUMMER

Zentrale Anforderung an:
7399.99.99

Rote Liste Service GmbH
9. DATUM DER ERTEII:UNG DER - -
ZULASSUNG/VERLANGERUNG Fachinfo-Service
DER ZULASSUNG Mainzer LandstraBe 55

Standardzulassung (Stand: Mai 2000) 60329 Frankfurt
2 000949-11172
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