SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

EUCARBON
tablety

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI
1 tableta obsahuje:

Sennae folium pulveratum 105 mg

Rhei extractum siccum normatum (extrahovano ethanolem 70% V/V) 25 mg

coz odpovida celkovému obsahu hydroxyantracenovych derivatii (vyjadienych jako Rhein) 2,6
-3,9mg vV I tablete.

Carbo vegetabilis 180 mg

Sulfur depuratum 50 mg

Pomocné latky: sacharosa aj.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tablety.
Popis: Sedo¢erné bikonvexni valcovite tablety s pachem po méatové a fenyklové silici.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Zacpa.

4.2. Davkovani a zptusob podani

Tablety se uZivaji s dostatenym mnozstvim tekutiny béhem jidla nebo po jidle: dospéli a
mladeZ starsi 12 let: 1-2 tablety az 3 x denné k docileni mirného projimavého a
karminativniho u¢inku. Projimavy G¢inek obvykle nastupuje za 8 — 12 hodin po podani
ptipravku. Pro silnéjsi projimavy tcinek lze vecerni davku zvysitna 3 — 4

tablety Eucarbon.

Za béznych okolnosti je postacujici uzivat tento preparat prilezitostné nebo 2-3x tydné.
4.3. Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na 1é¢ivou latku a pomocné latky obsazené v piipravku.

Obstrukce, stendzy a atonie stievni, zdnétliva onemocnéni tlustého stieva (napt. Crohnova
choroba, ulcerozni kolitida), abdominalni bolesti neznamé pficiny.
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Tézka dehydratace se zdvaznou poruchou rovnovéahy vody a elektrolytii.
Lécivy pripravek neni uréen pro podavani détem do 12 let.
4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Bez 1ékarského predpisu se Eucarbon nesmi uzivat déle nez 1 az 2 tydny.

Pokud je nutné kazdodenni uzivani laxativ, méla by byt zjisténa pficina zacpy. Laxativa by
neméla byt uzivana dlouhodobé. Pti dlouhodobém pouzivani projimadel mtize dojit ke vzniku
zéavislosti na laxativech a porucham stievni motility. Pfipravky s obsahem sennovych listi by
mély byt pouzivany pouze v ptipadég, Ze terapeutického ti¢inku neni mozno dosdhnout zménou
stravy nebo podavanim bobtnavych latek.

Pacienti uZivajici srde¢ni glykosidy, antiarytmika, 1é¢ivé piipravky prodluzujici QT-interval,
diuretika, adrenokortikosteroidy nebo koten I¢koftice se pted soubéznym pouzivanim
sennovych listh musi poradit s 1¢katrem.

Stejné jako 1 jind laxativa, sennové listy by bez doporuceni 1ékate nemély byt pouzivany u
pacientl s nepriichodnosti stolice a nediagnostikovanymi akutnimi ¢i trvalymi
gastrointestindlnimi obtizemi, napt. bolesti bficha, nevolnosti a zvracenim, jelikoz tyto
ptiznaky mohou nasvéd¢ovat mozné ¢i existujici obstrukci stfeva (ileus).

Pti podavani ptipravkl obsahujicich sennové listy inkontinentnim pacientlim je nutno castéji
meénit hygienické vlozky k zabranéni dlouhodobému kontaktu pokozky se stolici.

Pacienti s poruchou ledvin by méli mit na pamé&ti moznost poruchy elektrolytove rovnovahy.

Dévka nutna pro spolehlivy uc¢inek se miize individualné lisit. Vyskyt prijmu je
ptiznakem ptedavkovani.

Nevhodné jako prostfedek na snizovani hmotnosti.

Pti dlouhotrvajicim nepfetrzitém uzivani miize dojit ke snizeni ucinku.

Ptipravek obsahuje sachardzu, proto by pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo sachar6zo-isomaltazovou
deficienci (disacharidazove deficience Typ-1) neméli tento 1€k pouZivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pti hypokalemii (vyvolané dlouhodobym zneuZzivanim laxativ) se zesiluje G€inek srde¢nich
glykosidi a dochazi k interakcim s antiarytmiky, pfipravky vyvolavajicimi reverzi sinusového
rytmu (napf. chinidin) a ptipravky prodluzujicimi interval QT. Soub&Zzné pouZzivani s jinymi
1é¢ivymi piipravky vyvolavajicimi hypokalémii (napt. diuretika, adrenokortikoidy a kotfen
I1€kotice) mize zhorsit nerovnovahu elektrolyti.
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4.6. Téhotenstvi a kojeni

Nesmi se uzivat béhem téhotenstvi a kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuplatniuje se.

4.8. Nezadouci ucinky

V doporucené déavce jsou vedlejsi ucinky velmi vzacné (bolesti bficha a prijjem).
U antrachinonovych projimadel byla v nékolika ptipadech popsana centraln¢ podminéna
nevolnost a zvraceni; ty nelze vyloucit ani u derivati senna a rheum.

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce (pruritus, koptivka, lokélni ¢1 generalizovany
erytém).

Sennové listy mohou vyvolat bolesti a kieCe v bfise a fidkou stolici, zejména u pacienti
S drazdivym tra¢nikem. Tyto symptomy se vS§ak mohou vyskytnout i jako nasledek
individuélniho pfedavkovani. V takovych ptipadech je nutné snizeni davky.

Chronické pouzivani muze vést k poruchdm rovnovahy tekutin a metabolismu elektrolytt,
coz muze vést k albuminurii a hematurii. Pii uziti ve velkych davkach po delsi dobu muize
dochazet ke ztratam elektrolyti, zejména ke ztraté drasliku, coz mize dale posilovat pomalou
¢innost stieva (ochablost stieva a zacpa).

Krom¢ toho mtize chronické pouzivani vyvolat pigmentaci stievni sliznice (pseudomelanosis
coli), kterd obvykle ustupuje po vysazeni ptipravku.

Ptilezitostn¢ se béhem 1é¢by muiize vyskytnout Zluté ¢i Cervenohnédé zbarveni moci (zavislé
na pH) metabolity, které neni klinicky relevantni.

Pti vyskytu jinych nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v tomto bod¢, je nutna porada
s Iékatem ¢i 1ékarnikem.

4.9. Predavkovani

Mezi hlavni ptiznaky pfedavkovani/zneuzivani patii kolikovita bolest a tézky prijem

s naslednou ztratou tekutin a elektrolytu, které je nutno nahradit. Prijem muize vyvolat
zejména ztraty drasliku, coz mize vyvolat srdecni poruchy a svalovou asténii, zejména pfi
soubézném pouzivani srdecnich glykosidi, diuretik, adrenokortikosteroidu ¢i Iékoticového
kotene.

Lécba by méla byt podpurna s podavanim velkého mnozstvi tekutin. Je nutno monitorovat
hladiny elektrolytli, zejména drasliku. Toto je zvlasté dilezité u starych pacientt.

Chronické peroralni ptredavkovani ptipravky obsahujicimi antrachinonové derivaty mize vést
k toxické hepatitidé.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum — laxativum. ATC kod: AO6AB56 — sennové
glykosidy v kombinaci.

EUCARBON obsahuje vylu¢né rostlinné a mineralni u¢inné latky. Jeho lehce projimavy a
antiflatulen¢ni (diky plsobeni obsazenych éterickych oleji) uc¢inek lze vysvétlit schopnosti
uhli vazat rizné jedovaté latky a ty pak prostiednictvim projimavého u¢inku folia sennae a
extracta rhei vylu¢ovat. EUCARBON ma kromé toho v travicim traktu slabé dezinfek¢ni
ucinek.

Hlavni laxativni latka: sennovy list a vytazek z rebarbory obsahuji podobné antrachinonové
glykosidy, 1,8-dihydroxyantracenove derivaty:

B-O-vazané glykosidy (sennosidy) se neabsorbuji v tenkém stfevé; baktérie tlustého stieva je
konvertuji na aktivni metabolit (rhein anthron). Na ucinku se podili dva odlisné mechanismy:

1. stimulace motility tlustého stfeva s naslednym zrychlenim prichodu obsahu
tracnikem.
2. vliv sekre¢nich procesti dvéma soubéznymi mechanismy, a to inhibici absorpce vody a

elektrolytti (Na+, CI) do epitelidlnich bunck tlustého stfeva (antiabsorpcni ucinek) a zvyseni
propustnosti nepropustnych uzll a stimulaci sekrece vody a elektrolyti do lumen tra¢niku
(sekre¢ni ucinek) vedouci ke zvysSeni koncentrace tekutin a elektrolytii v lumen trac¢niku.

Defekace nastava piiblizné se zpozdénim 8 - 10 hodin po podani, jelikoz urcitou dobu trva
prostup do tracniku a metabolizace na aktivni latku.

K dosazeni laxativniho Gi¢inku antrachinonovych glykosidl ze sennovych listi a vytazku

z rebarbory je obvykle nutno uzit 15 — 30 mg sennosidu (A a B). JelikoZ obsah sennosidit
Vv pfipravku Eucarbon je relativné nizky, davkovani k 1é¢bé riznych forem zacpy mize byt
jednoduse a individualné upraveno na zakladé sledovani tuhosti stolice.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Speciélni studie s tabletami EUCARBON nebyly provedeny.

Udaje tykajici se sennosidii v ptipravu EUCARBON:

B-O-vazané glykosidy (sennosidy) se neabsorbuji v tenkém stfevé ani nejsou rozkladany
travicimi enzymy. Baktérie tlustého stfeva je konvertuji na aktivni metabolit (rhein anthron).
Pokusy na zvitatech s radioaktivné ozna¢enym rhein anthronem podavanym piimo do slepého
stfeva prokazaly, ze absorpce je niz8i nez 10%. Ve styku s kyslikem je rhein anthron oxidovéan
na rhein a sennidiny, které je mozné detekovat v krvi, zejména ve form¢ glukuronidi a
sulfatd. Po peroralnim podéani sennosidi se 3 — 6 % metabolitl vylou¢i moci; malé mnozstvi
se vylou¢i Zlu¢i. VéEtsina sennosidi (cca 90%) se vylouci moci ve formée polymert
(polychinony) spolu se 2 — 6 % nezménénych sennosidi, sennidind, rhein anthronu a rheinu.
V humannich farmakokinetickych studiich s praskem ze sennovych luskt (20 mg sennosidi)
podavanym peroralné po dobu 7 dnti byla v krvi zji§téna maximalni koncentrace 100 ng
rheinu/ml. Kumulace rheinu nebyla pozorovana. Aktivni metabolity, tj. rhein, v malém
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mnozstvim prochazi do matetského mléka. Pokusy na zvitatech prokézaly, ze priichod rheinu
placentarni bariérou je nizky.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Piedbézna studie akutni toxicity u potkant prokazala, Ze po peroralnim podani 6-12 tablety
EUCARBONu na kg télesné hmotnosti — gastrickou sondou — nevyvolal Zzadné neocekavané
reakce kromé odekavanych laxativnich t¢inkd. Zadné z 10 sledovanych zvifat neuhynulo.
Tyto udaje jsou podpoteny desetiletimi pouzivani, béhem nichz nebyly zaznamenany zavazné
nezadouci ucinky.

Udaje tykajici se 16¢ivé latky sennovy list (které vzhledem k podobnému sloZeni plati i pro
vytaZzek z rebarbory) poskytly nasledujici vysledky, které byly ziskany zejména na sennovych
luscich a jejich vytazcich (adaje ¢asteéné pochazi z EU monografie pro sennu: Community
Herbal Monograph on Cassia senna L. and Cassia angustifolia Vahl, folium: HMPC/51869,
2006).

Nové, systematické piedklinické studie sennovych listu a piipravka z nich vyrobenych nebyly
provadény.

Akutni toxicita sennovych luskil, zejména vytazku z nich, a sennosidii u potkanti a mysi byla
velmi nizka.

V 90-denni studii na potkanech, kterym byly podavany sennove lusky v davce od 100 mg/kg
az 1500 mg/kg byla ve vSech skupinach pozorovana mirna hyperplazie epitelu tlustého stieva,
ktera byla reverzibilni po 8 tydnech bez 1€cby. Loziska hyperplézie na epitelu piedniho
Zaludku byly také reverzibilni. V davkach 300 mg/kg denné a vyssich byla pozorovana na
davce zavisla tubularni bazofilie a epitelialni hypertrofie ledvin bez funkéni poruchy. Tyto
zmény byly také reverzibilni. Ukladani hnédého tubularniho pigmentu vedlo ke tmavému
zbarveni povrchu ledvin, které se udrzelo i po obdobi bez 1é¢by. V nervovem pletenci tlustého
stteva nebyly pozorovany zmény. V této studii nebyla zjiSténa hladina nepozorovatelného
ucinku (no-observable-effect-level — NOEL).

104-tydenni studie na potkanech obou pohlavi neodhalila karcinogenni u¢inky pfipravka ze
sennovych luskt v peroralnich davkach az 300 mg/kg.

Specifikovany sennovy vytazek podavany peroralné 2 roky nebyl karcinogenni u potkannich
samcu ani samic.

DalSi dvouleta studie na samcich a samicich potkant a mysi s emodinem neprokazala
karcinogenni ti¢inek u samct potkanti a samic mys$i a nejisté G¢inky u samic potkant a samcii
mysi.

Sennosidy neprokazaly specifickou toxicitu pii studiich v davkach az 500 mg/kg u pst po
dobu 4 tydnt a 100 mg/kg u potkanti po dobu 6 mésicu.

Po peroralni 1écbé sennosidy u potkant a kralikii nebyly prokéazany embryoletalni, teratogenni
ani fetotoxické U€inky. Zaroven nebyl pozorovan uc¢inek na postnatalni vyvoj u mladych
potkanti, chovné chovani samic nebo fertilitu samic a samct potkant.

Pouzivani laxativ jako rizikovy faktor kolorektalniho karcinomu bylo zkoumano v nékolika
klinickych studiich. Nékteré studie odhalily riziko kolorektalniho karcinomu pii pouziti
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laxativ obsahujicich antrachinonoveé derivaty, nékteré studie vsak nikoli. Riziko vSak bylo
zaznamenano 1 u samotné zacpy a zakladnich stravovacich navykd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Silice maty peprné, fenyklova silice, sacharosa, kukuti¢ny $krob, arabska klovatina, kaolin,
mastek.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Al/PVC/PVDC blistr (10, 30 a 100 tablet).
Velikost baleni: 10, 30 a 100 tablet.

6.6. Navod Kk pouziti pFipravku, zachazeni s nim
Peroralni podani

7. Drtitel rozhodnuti o registraci

F. TRENKA Chem.-pharmazeutische Fabrik Ges.m.b.H.
Goldeggasse 5

1040 Viden, Rakousko

8. Registracni Cislo

94/382/08-C

9. Datum prvni registrace / prodlouzeni registrace
2.7.2008

10. Datum revize textu
2.7.2008
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