B. NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

Bekunis zdravilni ¢aj
Cassia senna L., folium / Cassia angustifolia VVahl / Cassia senna L., fructus
list in plod sene

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 7-14 dneh, se posvetuijte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj
Kako uporabljati zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Bekunis zdravilni ¢aj

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SSuhkrwdE

1. Kaj je zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj in za kaj ga uporabljamo

Bekunis zdravilni ¢aj je odvajalo rastlinskega izvora, ki u¢inkuje po 8 do 12 urah. Namenjeno je
kratkotrajni uporabi za spodbujanje odvajanja blata v primerih obCasnega zaprtja, kot so na primer
zaprtje zaradi spremenjenega nacina prehranjevanja, na potovanjih, v stresnih obdobjih, pri zmanjSani
fizi¢ni aktivnosti, pretezno sede¢em delu in podobnih stanjih. Uporabljamo ga takrat, ko zaprtja ni
mogoce odpraviti s spremenjeno prehrano in vlakninskimi odvajali.

Ce se znaki va$e bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7-14 dneh, se posvetuijte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj

Ne uporabljajte zdravila Bekunis zdravilni ¢aj

- Ce ste alergi¢ni na u¢inkovine

- ¢e imate Crevesno zaporo (ileus), zozitev (stenozo) ali ohlapnost (atonijo) ¢revesa, vnetje slepica
(apendicitis), vnetno bolezen debelega ¢revesa (npr. Crohnova bolezen, ulcerozni kolitis);

- ¢e imate trebusne bolecine neznanega izvora;

- ¢e imate hudo dehidracijo z izgubo vode in elektrolitov.

Zdravilnega ¢aja ne smejo uporabljati otroci, mlajsi od 12 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred za¢etkom uporabe zdravila Bekunis zdravilni ¢aj se posvetujte s farmacevtom.

Ne uporabljajte zdravila dlje kot 1 do 2 tedna brez posveta z zdravnikom; e tezave v tem Casu ne
prenehajo ali pa se pojavijo neZeleni u¢inki, se posvetujte z zdravnikom!

Kot vsa odvajala se tudi to zdravilo ne sme uporabljati pri bolnikih s zastojem blata v danki ter ob
nepojasnjenih akutnih ali dolgotrajnih prebavnih motnjah (npr. pri trebusni bolecini, slabosti in
bruhanju), razen po navodilu zdravnika; ti znaki so namre¢ lahko znak potencialne ali obstojece
érevesne zapore.
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Ce so odvajala potrebna vsakodnevno, je treba raziskati vzrok zaprtja.

Dolgotrajni uporabi odvajal se je treba izogibati; uporaba stimulativnih odvajal skozi daljSe obdobje
lahko porusi elektrolitsko ravnovesje v telesu in povzroci spremembe na sluznici debelega ¢revesa ter
vodi v poslabsano delovanje oz. lenobnost ¢revesa in odvisnost od odvajal.

Driska je lahko znak prevelikega odmerjanja.

Zdravilo naj se uporablja le tedaj, ko zdravilnega u¢inka ni mogoce doseéi s spremembo prehrane ali
uporabo vlakninskih odvajal oz. odvajal, ki povecajo volumen blata.

Ob uporabi zdravila pri odraslih bolnikih z inkontinenco naj se hlacne predloge menjajo pogosteje, da
se prepre¢i podaljsan stik koze z blatom.

Med uporabo zdravila se lahko pojavi tudi rumeno ali rdece-rjavo obarvanje urina, ki nima za zdravje
Skodljivih posledic.

Pri bolnikih z obolenji ledvic je vec¢ja verjetnost elektrolitskega neravnotezja.

Uporaba antrakinonskih odvajal pri kroni¢nem zaprtju ne more nadomestiti sprememb v prehrani.
Odvajala niso primerno sredstvo za hujsanje.

Otroci in mladostniki
Zdravilnega ¢aja ne smejo uporabljati otroci, mlajsi od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

V primeru dolgotrajne uporabe oziroma zlorabe zdravila lahko pride do zniZanja ravni kalija v krvi
(hipokaliemija), posledica Cesar je okrepitev delovanja srénih glikozidov in medsebojno delovanje z
zdravili za zdravljenje motenj srénega ritma. So¢asna uporaba z drugimi zdravili, ki znizujejo
koncentracijo kalija v krvi (npr. zdravila, ki odvajajo vodo iz telesa (diuretiki), zdravila, ki imajo
podobno delovanje kot hormoni skorje nadledvi¢ne Zleze (kortikosteroidi) in korenina golostebelnega
sladkega korena (Liquiritiae radix)), lahko vodi v povecano elektrolitsko neravnotezje.

Ce jemljete katero od navedenih zdravil, se pred uporabo zdravila Bekunis zdravilni ¢aj posvetujte z
zdravnikom.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Uporabo v ¢asu nose¢nosti in dojenja odsvetujemo, zaradi nezadostnih preskusanj toksi¢nosti. Bodite
pozorni, da v obdobju plodnosti ob nezascitenih spolnih odnosih obstaja moznost zanositve.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni znano, da bi imelo zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.
3. Kako uporabljati zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Prelijte eno polno Zli¢ko ¢aja s skodelico vrele vode in pustite stati 5-20 minut. Poparek odcedite in
srkajte v majhnih pozirkih. Popijte eno skodelico zdravilnega ¢aja dnevno, najbolje po vecernem
obroku pred spanjem.

Obicajno zadostuje, da uporabite zdravilo 2- do 3-krat na teden.

Odmerek lahko spremenite le po dogovoru z zdravnikom ali farmacevtom.
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Ne uporabljajte zdravila dlje kot 1 do 2 tedna brez posveta z zdravnhikom.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Bekunis zdravilni &aj, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Bekunis zdravilni ¢aj, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Lahko se pojavijo preobcutljivostne reakcije (srbenje, koprivnica, izpuscaji). Zdravilo lahko povzroci
trebusne bolecine, krée in prehajanje tekocega blata, predvsem pri bolnikih z razdrazljivim debelim
¢revesom. Ti znaki se lahko pojavijo tudi kot posledica prevelikega odmerjanja zdravila; v takih
primerih je treba zmanjsati odmerek.

Kroni¢na uporaba lahko vodi v motnje v ravnotezju vode in elektrolitov ter lahko povzro¢i prisotnost
beljakovin in krvi v urinu.

Kroni¢na uporaba lahko povzroci tudi obarvanje ¢revesne sluznice, ki obi¢ajno izgine, ko bolnik
preneha z jemanjem zdravila.

Med uporabo zdravila se lahko pojavi tudi rumeno ali rdeée-rjavo obarvanje urina, ki nima za zdravje
Skodljivih posledic.

Ce katerikoli neZeleni ué¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Bekunis zdravilni ¢aj

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Vsebnik shranjujte tesno zaprt, na suhem mestu, pri temperaturi do 25 °C.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Bekunis zdravilni ¢aj

100 g zdravilnega Caja vsebuje:

25 g lista sene (Cassia senna L., folium) in

75 g plodu sene (najve¢ 50 g plodu ozkolistne sene (Cassia angustifolia Vahl, fructus) in najvec 25 g
plodu ostrolistne sene (Cassia senna L., fructus)).

Pomoznih snovi ni.

Navedba sestave na odmerno enoto:

Ena polna ¢ajna Zlicka (1 g) zdravilnega ¢aja vsebuje 0,25 g lista sene (Cassia senna L., folium) in
0,50 — 0,75 g plodu sene (najve¢ 0,50 g plodu ozkolistne sene (Cassia angustifolia Vahl, fructus) in
najvec 0,25 g plodu ostrolistne sene (Cassia senna L., fructus), tako da ustreza 22,5 -30,0 mg
hidroksiantracenskih derivatov, izrazenih kot senozid B.

Izgled zdravila Bekunis zdravilni ¢aj in vsebina pakiranja

Bekunis zdravilni ¢aj je zdravilni ¢aj rumeno-rjave in zelene barve, z razrezanimi rastlinskimi deli
plodu sene in lista sene, znacilnega vonja; poparek, pripravljen iz zdravilnega Caja, je bistra, rjava
raztopina.

Vsebina pakiranja je okrogla kartonska $katla s polietilenskim pokrovom z 80 g zdravilnega caja.

Nacin izdaje zdravila Bekunis zdravilni ¢aj
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet
BITRADE d.o.0.,

Masljeva ulica 3,

1230 Domzale, Slovenija
Telefon: 01 724 86 63

Faks: 01721 01 28

E-posta: brane@bitrade.si

Izdelovalec
roha arzneimittel GmbH, Rockwinkeler Heerstrasse 100, Bremen, Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 20. 06. 2018
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