Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Cholkugeletten Senna, Gberzogene Tabletten

Wirkstoff: Alexandriner-Sennesfriichte-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des

medizinischen Fachpersonals ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cholkugeletten Senna und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cholkugeletten Senna beachten?
Wie ist Cholkugeletten Senna einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Cholkugeletten Senna aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cholkugeletten Senna und wofiir wird es angewendet?

Cholkugeletten Senna ist ein pflanzliches stimulierendes Abfluhrmittel, zur
kurzfristigen Anwendung bei gelegentlich auftretender Verstopfung (Obstipation).

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cholkugeletten Senna beachten?

Cholkugeletten Senna darf nicht eingenommen werden,
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wenn Sie allergisch gegen Zubereitungen aus Sennes, Gelborange S (E110)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

wenn Sie Darmverschluss, -verengung, und -erschlaffung,

wenn Sie Blinddarmentziindung,

wenn Sie entziindliche Darmerkrankungen wie Morbus Crohn, Colitis ulcerosa,
wenn Sie Bauchschmerzen unbekannter Ursache,

wenn Sie schweren Flussigkeitsmangel mit Wasser- und Salzverlusten

haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Cholkugeletten Senna einnehmen,
wenn Sie gleichzeitig

- bestimmte den Herzmuskel starkende Arzneimittel (Herzglykoside),

- Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika),
- Arzneimittel, die die Erregungsleitung im Herzen beeinflussen und dadurch zu
einer QT-Verlangerung fihren,

Arzneimittel, die die Harnausscheidung steigern (Diuretika),

Cortison und Cortison-ahnliche Substanzen (Nebennierenrindensteroide) und

- SuBholzwurzel

einnehmen.

Bei einer Verstopfung, die langer als 1 Woche andauert, ist ein Arzt aufzusuchen.

Wie alle Abfluhrmittel sollte Cholkugeletten Senna nicht eingenommen werden bei
Kotstauung und nicht untersuchten akuten oder dauerhaften Magen-Darm-
Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, da diese
Beschwerden Zeichen fiir einen drohenden oder bereits bestehenden
Darmverschluss sein kbnnen.

Falls Abfahrmittel jeden Tag bendtigt werden, sollte die Ursache der Verstopfung
ermittelt werden. Eine langerfristige Einnahme von Abfihrmitteln sollte vermieden
werden.

Eine Uber die kurzzeitige Anwendung hinausgehende Einnahme kann zu einer
eingeschrankten Funktion des Darms und zur Abhangigkeit von Abflihrmitteln fGhren.
Cholkugeletten Senna sollte nur dann eingesetzt werden, wenn die Verstopfung
durch eine Erndhrungsumstellung oder durch Quellstoffpraparate nicht zu beheben
ist.

Bei inkontinenten Erwachsenen sollte bei Einnahme von Cholkugeletten Senna
ein langerer Hautkontakt mit dem Kot durch haufiges Wechseln der Vorlage
vermieden werden.

Patienten mit Nierenerkrankungen sollten besonders auf mégliche Stérungen im
Elektrolythaushalt achten.
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Kinder und Jugendliche
Kinder unter 12 Jahren dirfen Cholkugeletten Senna nicht einnehmen.

Einnahme/Anwendung von Cholkugeletten Senna zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei andauerndem Gebrauch (Missbrauch) sind durch Kaliummangel eine
Verstarkung der Wirkung bestimmter, den Herzmuskel starkender Arzneimittel
(Herzglykoside) sowie die Beeinflussung der Wirkung von Arzneimitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) und Arzneimitteln, die die
Erregungsleitung im Herzen beeinflussen und dadurch zu einer QT-Verlangerung
fihren, moglich. Die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln, die ihrerseits zu einer
Hypokalidmie fihren kénnen, wie z. B. Arzneimittel, die die Harnausscheidung
steigern (Diuretika), Cortison oder Cortison-ahnliche Substanzen
(Nebennierenrindensteroide) oder StuBBholzwurzel kdnnen mégliche
Elektrolytstérungen verstarken.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein

oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wegen unzureichender toxikologischer Untersuchungen darf Cholkugeletten Senna
in Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmafBnahmen erforderlich.

Cholkugeletten Senna enthélt Sucrose und Gelborange S (E 110)
Bitte nehmen Sie Cholkugeletten Senna erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,

wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Gelborange S (E 110) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Wie ist Cholkugeletten Senna einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
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medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen einmal taglich 1 - 3
Uberzogene Tabletten ein.

Anwendung bei Kindern

Cholkugeletten Senna ist nicht geeignet fir die Anwendung bei Kindern unter 12
Jahren (s. unter ,Cholkugeletten Senna darf nicht angewendet werden®).

Normalerweise ist es ausreichend, Cholkugeletten Senna zwei- bis dreimal in der
Woche zu nehmen.

Die héchste tagliche Aufnahme darf nicht mehr als 30 mg Hydroxyanthracenderivate
betragen; das entspricht 3 liberzogenen Tabletten Cholkugeletten Senna.

Die persdnlich richtige Dosierung ist die geringste, die erforderlich ist, um einen
weich geformten Stuhl zu erhalten, so dass z. B. mit einer Tablette begonnen werden
kann. Die Dosierung kann individuell bis zu einer Héchstmenge von 3 Uberzogenen
Tabletten gesteigert werden.

Art der Anwendung

Die Uberzogenen Tabletten sollten nach der Abendmahlzeit unzerkaut mit reichlich
Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) eingenommen werden.

Die abfuhrende Wirkung setzt etwa 8 - 12 Stunden nach der Einnahme ein.

Dauer der Anwendung

Cholkugeletten Senna darf wie alle Anthrachinon-haltigen Arzneimittel ohne
arztlichen Rat nicht Uber langere Zeitraume (mehr als 1 Woche) eingenommen
werden. Eine Uber die kurz dauernde Anwendung hinausgehende Einnahme
stimulierender Abflihrmittel kann zu einer Verstarkung der Darmtragheit fihren.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Cholkugeletten Senna zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Cholkugeletten Senna eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei versehentlicher oder beabsichtigter Uberdosierung kénnen schmerzhafte
Darmkrampfe und schwere Durchfalle mit der Folge von Wasser- und Salzverlusten
sowie eventuell starke Magen-Darm-Beschwerden auftreten. Bei Uberdosierung
benachrichtigen Sie bitte umgehend einen Arzt. Er wird entscheiden, welche
GegenmafBnahmen (z. B. Zuflhrung von Flissigkeit und Salzen, Uberwachung des
Elektrolytspiegels, insbesondere des Kaliumspiegels) gegebenenfalls erforderlich
sind. Dies ist bei &lteren und jingeren Menschen besonders wichtig.

Uber eine lange Zeit aufgenommene héhere Dosierungen von Anthranoid-haltigen
Arzneimitteln wie Cholkugeletten Senna kénnen zu Leberschaden fuhren.
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Wenn Sie die Einnahme von Cholkugeletten Senna vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag
entweder 6rtlich begrenzt oder am ganzen Korper auftreten.

Auch kann es zu Bauchschmerzen und -krampfen sowie zu Durchféllen kommen,
insbesondere bei Patienten mit einem Reiz-Darm-Syndrom. Diese Beschwerden
treten aber im Allgemeinen als Folge einer individuellen Uberdosierung auf, so dass
in diesen Féllen die Dosierung vermindert werden muss.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar.

Lang anhaltender Gebrauch kann zu Stérungen des Wasser- und Salzhaushaltes
fihren mit Folge von Eiwei3 und Blut im Urin (Albuminurie, Hamaturie). Weiterhin
kann eine Verfarbung der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis coli) auftreten, die
sich nach Absetzen des Praparates in der Regel zuriickbildet.

Abbauprodukte der Sennespflanze kénnen zu einer harmlosen Rotfarbung des Harns
fihren.

Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, ist eine Verminderung der Dosis oder
gegebenenfalls ein Absetzen des Arzneimittels erforderlich.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hautausschldgen) muss das
Arzneimittel abgesetzt und Ihr Arzt aufgesucht werden, damit er diese
gegebenenfalls behandeln kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, lhren
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Cholkugeletten Senna aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach <Verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30°C lagern.
Réhrchen nach Gebrauch sofort fest verschlieBen, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch ist Cholkugeletten Senna 4 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cholkugeletten Senna enthélt

Der Wirkstoff ist: Alexandriner-Sennesfriichte-Trockenextrakt
1 Uberzogene Tablette enthalt:

46,67 mg - 66,00 mg Alexandriner-Sennesfriichte-Trockenextrakt (6 -12 : 1),
eingestellt auf 10 mg Hydroxyanthracen-Derivate, berechnet als Sennosid B,
Auszugsmittel: Ethanol 60 % (v/v).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maltodextrin, Stearinsdure, Sucrose (Saccharose),
Talkum, Maisstarke, Povidon K30, Carmellose-Natrium, Schellack, gebleichtes
Wachs, Carnaubawachs, Farbstoffe: Chinolingelb Aluminiumlack (E 104),
Gelborange S Aluminiumlack (E 110), Titandioxid (E 171).

Das Arzneimittel enthalt weniger als 0,1 BE je lGberzogene Tablette.
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Wie Cholkugeletten Senna aussieht und Inhalt der Packung
Runde, bikonvexe orangefarbene Uberzogene Tabletten

Packung mit 30 Uberzogenen Tabletten
Packung mit 50 Uberzogenen Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke Stral3e 1
53757 Sankt Augustin/Bonn
Telefon: 02241/317-0

Telefax: 02241/317 390
E-Mail: info@dolorgiet.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Februar 2014.
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