KISA URUN BIiLGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PURSENNID Draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her bir draje 12 mg senna glikozitlerine esdeger 20 mg senna ekstresi kalsiyum tuzu igerir.
Yardimci maddeler: Laktoz, glukoz, sukroz, titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Draje

Kahverengimsi, yuvarlak, bikonveks seker kapl tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
PURSENNID asagidaki durumlarda endikedir:
e Farkli etiyolojilerdeki atonik konstipasyonun semptomatik tedavisinde

e Batinin radyolojik muayenesine hazirlik devresinde

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

PURSENNID ic¢in dogru doz yeniden normal barsak fonksiyonunu saglamak i¢in gerekli olan en
diisiik dozdur. Dozaj kisiler arasinda degisiklik gosterir ancak genellikle asagidaki araliklarda

bulunur.
Yetiskinlerde:
2—-4 draje / aksam alinir (medikal tavsiyeye gore maksimum giinliik doz, 6 draje)

Cocuklarda:



6-12 yas: Yasa bagli olarak 1-2 draje / aksam alinir. (maksimum giinliik doz, 2 draje)

PURSENNID 1 haftadan uzun siireli kullanilmamalidir. Uzun siireli kullanim i¢in doktora

danisilmalidir.

Uygulama sekli

PURSENNID’in tek doz halinde, bir bardak su ile, aksamlar1 yatmadan 6nce alinmasi onerilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

PURSENNID’in bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi arastirilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon

PURSENNID 6 vyasin altindaki c¢ocuklarda doktor gozetiminde olmadig1 siirece

kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon

PURSENNID’in yaslilarda kullanimi arastirilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar

PURSENNID asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Senna glikozitlerine veya icerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi

oldugu bilinen kisilerde
¢ Inflamatuvar barsak hastaliklarinda (6rn. Crohn hastalig1 ve iilseratif rektokolit)
e Gastrointestinal sistemin iritasyonu (6rn. bulanti, kusma ve kolik)

e Akut apandisit ve/veya barsak tikanmasi, inflamatuvar barsak hastaligi gibi baska akut cerrahi
durumlara baglh olabilecek tan1 konmamis akut ya da kalici1 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

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Belirlenen doz asgilmamalidir.



Laksatiflerin uzun siireli rastgele kullanimi1 aliskanliga ve barsak fonksiyonunun bozulmasina
neden olabilir. Normal barsak fonksiyonunu yeniden saglamak icin en diisiik etkin doz
kullanilmahidir. Eger barsak hareketleri olugsmazsa, buna gore tibbi gozetim altinda doz

yiikseltilebilir.
PURSENNID, inflamatuvar barsak hastaligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

PURSENNID kullanimi1 asagidaki durumlarda tibbi gdzetim gerektirir:
e Tedaviyi takiben yararl etkiler goriilmezse
e Kullanim 1 haftay1 asarsa
¢ Semptomlar devam eder ya da kotiilesirse
e Laparotomi ya da abdominal cerrahiden sonra
® 6 yagsin altindaki ¢ocuklarda

e QGebelik ve laktasyon siiresince

PURSENNID laktoz icermektedir. Adolesan ve c¢ocuklarda laktoz ile ilgili olarak intolerans
vakalar1 bildirilmistir. Pursennid i¢indeki miktar intolerans semptomlarinin olusmasi i¢in biiyiik
olasilikla diisiik olsa da, eger diyare ortaya cikarsa 0zel bakim gereklidir. Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

PURSENNID ayrica glukoz ve sukroz icermektedir. Diyabetik ve nadir kalitimsal friiktoz
intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

olan kinidin siilfattir.

PURSENNID es zamanli olarak o6zellikle kardiyak glikozitler, antiaritmikler, diiiretikler ve
kortikosteroidler ile kullanildiginda hipokalemi, kardiyak ve ndromuskuler disfonksiyon ile

sonuglanabilir.

Idrarda renk degisikligine neden olabildigi icin PURSENNID idrar testlerini etkileyebilir.



4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Senna glikozitleri i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan calismalar fetal gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler

oldugunu gostermemektedir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir

Gebelik donemi
PURSENNID gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Senna glikozitleri anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak, PURSENNID’in normal
dozlarinda, emzirilen cocuk iizerinde herhangi bir etki dngoriilmemektedir. PURSENNID gerekli
olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Sennosidlerle oral tedaviden sonra, sicanlar ve tavsanlarda herhangi bir embriyoletal, teratojenik
ya da fetotoksik etki kanmiti bulunamamistir. Ayrica, sennosidlerin, gen¢ sicanlarin postnatal
gelisimi, annelerin davraniglarinin diizelmesi ya da erkek ve disi sican fertilitesi iizerinde etkisi

olmamustir. (bkz; boliim 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8 Istenmeyen etkiler

PURSENNID, karin agrisi, kramplar, kolon ve mide mukozasi iritasyonu gibi hafif karin

rahatsizliklarina neden olabilir.

Dehidratasyon, bitkinlik, miyopati, mide agris1i, tuz kaybi, bobrek bozukluklari, sekonder
hiperaldosteronizm, hipopotasemi ve hipomagnezemi gibi bagka etkiler de bildirilmistir. Bu

advers etkiler genellikle laksatif kullaniminin durdurulmasiyla gegmektedir.

PURSENNID ile doz asimi ya da uzun siireli kullanim basta potasyum (6r. hipokalemi) olmak

tizere asir1 elektrolit ve su kaybiyla birlikte bulanti, diyare ile sonuglanabilir. Ayrica, megakolon



gelisme olasiligi da vardir. Tedavi siiresince metabolitler tarafindan idrarda sar1 ya da kirmizi —
kahverengi (pH’a bagli) olmak iizere renk degisikligi (klinik olarak anlamli degil) goriilebilir
Uzun siireli kullanimda aligkanlik raporlanmustir.

Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Cok seyrek: Hipokalsemi, hipomagnezemi, dehidrasyon, hipokalemi, hiponatremi, kan

elektrotlarinin azalmasi

Bilinmiyor: Hiperaldesteronizm

Vaskiiler hastaliklar

Cok seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok seyrek: Megakolon, karin agrisi, diyare, mide bulantisi, karin rahatsizliklari, ilag toleransi

Bobrek ve idrar idrar hastaliklar:

Cok seyrek: Bobrek rahatsizliklari, kromatiiri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Miyopati

4.9 Doz asim ve tedavisi

PURSENNID’in doz asimi 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 sonug¢lanabilir.

Tedavi: Gerektiginde gastrik lavaj da dahil olmak iizere semptomatik tedavi uygulanmalidir.

Rehidratasyon (siddetli diyare yasanirsa bol miktarda sivi uygulanir) saglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER



5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Stimulan laksatifler

ATC kodu: AO6A B06

PURSENNID secici olarak kalin barsakta peristalizimi uyaran bir laksatiftir. Etkin maddesi olan
senna, antranoid grubu stimiilan laksatiftir. PURSENNID’in peristaltik hareketleri uyarmas,
etkili bir itici hareket olugturan miyoenterik pleksus iizerine dogrudan etki gostermesine baglidir.
Antrakinon tiirevleri ayrica barsak liimeni i¢ine 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

Sennozit laksatifler esas olarak on ilactir. Aktif maddeler, sennozitler, beta-glikozittir ve ince
barsaktan emilmez ya da sindirim enzimleriyle parcalanmaz. Kalin barsakta bakteriler tarafindan
aktif metabolite (rein antron) doniistiiriiliir. Hayvan calismalari, ¢ekuma direk olarak radyo-

isaretli rein antronun emiliminin %10’dan kiiciik 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:

Sennositlerin oral olarak uygulanmasinin ardindan metabolitlerin yaklasik %3’ idrarla atilir; bir
kismi da safraya salgilanir. Sennositlerin cogu (yaklasik %90) fecese polimerler olarak

(polikinonlar), %?2-6’s1 degismemis sennositler, sennidinler, rein antron ve rein olarak atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek doz toksisitesi: Senna, ham bir ila¢ olarak oral tedaviden sonra, sicanlarda (erkek ve disi

sicanlarda sirastyla 5.000 mg/kg ve 4.000 mg/kg’lik LDsg) ve farelerde (LDsg > 5.000 mg/kg) cok

diisiik toksisite gostermektedir.



Tekrarlanan doz toksisitesi: Cok 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.

Ureme toksisitesi: Sennosidlerle oral tedaviden sonra, sicanlar ve tavsanlarda herhangi bir

embriyoletal, teratojenik ya da fetotoksik etki kaniti olmamustir. Ayrica, sennosidlerin, geng
sicanlarin postnatal gelisimi, annelerin davraniglarinin diizelmesi ya da erkek ve disi sican

fertilitesi tizerinde etkisi olmamustir.

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

olmadigin1 gostermistir.

Bazi in vitro testlerde genotoksisite belirtileri gdsteren metabolit aloeemodin ve emodinin 1.000-
2.000 mg/giin gibi yiiksek dozlarda uygulansa da c¢ok sayida testte in vivo olarak mutajenik
olmadig1 saptanmaistir.

Karsinojenisite: 25 mg/kg/giin’e kadar dozlarda 2 yil siireyle siganlara verilen PURSENNID’in

aktif icerigi senna ekstresi intestinal sistemde tiimorijenite kaniti goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Jelatin

Stearik asit

Glukoz (susuz)

Talk

Misir nisastasi

Laktoz monohidrat
Kaplama

Kirmiz1 demir oksit
Titanyum dioksit (E171)
Kolloidal silika



Akasya
Talk
Sukroz

Setil palmitat

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda, 40 draje iceren kutularda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
7.  RUHSAT SAHIBI

Novartis Uriinleri

34912 Kurtkoy-Istanbul

Tel :+90216 560 10 00

Faks : +90 216 482 64 06

8. RUHSAT NUMARASI

29.07.1997-183/38

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 29.07.1997

Son ruhsat yenileme tarihi:



10. KUB’UN YENILENME TARIiHI



