Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

GRAINS DE VALS SENNA 16 mg omhulde tabletten
Cassiae sennae L., vrucht, droog hydroalcoholisch (60 % V/V) extract [7-12:1]

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat innemen, want er staat belangrijke
informatie in voor u.

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven in deze bijsluiter of zoals uw arts of apotheker u dat

heeft verteld.
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw apotheker.
- Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een

bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
- Wordt uw klacht na 4 a 5 dagen niet minder, of wordt hij zelfs erger? Neem dan contact op

met uw arts.

Inhoud van deze bijsluiter:

1. Watis Grains de vals Senna en waarvoor wordt dit geneesmiddel ingenomen?
Wanneer mag u dit geneesmiddel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Hoe neemt u dit geneesmiddel in?

2

3

4. Mogelijke bijwerkingen.

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?
6

Inhoud van de verpakking en overige informatie.

1. Wat is Grains de vals Senna en waarvoor wordt dit geneesmiddel ingenomen?

Grains de vals Senna is een geneesmiddel behorende tot de groep van de middelen die de stoelgang bevorderen
(contactlaxativa).

Het is aangewezen bij behandeling van verstopping van de darm nadat elke ernstige aandoening werd
uitgesloten.

Wordt uw klacht na 4 a 5 dagen niet minder, of wordt hij zelfs erger? Neem dan contact op met uw arts.

2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken?

- U bent allergisch voor één van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6 van
deze bijsluiter.

- Bij kinderen jonger dan 12 jaar.

- Bij verstopping wegens mechanisch darmobstakel of luie darm (darmatonie).
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- Bij buikkrampen van ongekende oorsprong, misselijkheid (nausea) of braken.

- Bij ontsteking van de dikke darm.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit geneesmiddel?

Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel inneemt.

- Wanneer u reeds een hoge leeftijd heeft bereikt of wanneer u een gebrekkige nier- en hartwerking heeft.

Neem contact op met uw huisarts voordat u dit middel gaat gebruiken.

- Hou de behandeling zo kort mogelijk om gewenning te vermijden.

- Neem Grains de vals Senna niet langer dan 10 dagen na elkaar in zonder doktersadvies.

- Alsunog andere geneesmiddelen neemt. Gelieve ook de rubriek “Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?”

te lezen.

- Bij gelijktijdig gebruik van zoethout. Gelieve ook de rubriek “Waarop moet u letten met eten en drinken?”’

te lezen.

Kinderen

Gebruik dit geneesmiddel niet bij kinderen jonger dan 12 jaar.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Grains de vals Senna nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan of gaat u

dit misschien binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Raadpleeg uw arts of apotheker indien u samen met Grains de vals Senna volgende geneesmiddelen neemt:

- Geneesmiddelen bij hartzwakte en tegen stoornissen van het hartritme, zoals anti-aritmica (middelen tegen
hartritmestoornissen), digitalispreparaten of glycosiden (middelen afgeleid van vingerhoedskruid die de
hartwerking versterken en het hartritme normaliseren) en bepaalde middelen die het hartritme beinvloeden,
omdat er een mogelijke verstoring van hun effect kan zijn door het verlies van water en zouten
(elektrolyten).

- Bepaalde hormonen (mineraalcorticoide hormonen) en waterafdrijvende middelen omdat het gelijktijdig
innemen met Grains de vals Senna een tekort aan kalium kan bevorderen.

Waarop moet u letten met eten, drinken en alcohol?

Voorzichtigheid is geboden bij gelijktijdig gebruik van Grains de vals Senna met zoethout omdat dit een tekort

aan kalium (hypokali€émie) kan bevorderen.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op

met uw arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

Zwangerschap

Grains de vals Senna mag niet gebruikt worden tijdens de zwangerschap.

Borstvoeding

Grains de vals Senna mag niet gebruikt worden bij borstvoeding.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Niet van toepassing.

Grains de vals Senna bevat lactose
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Dit geneesmiddel bevat lactose. Indien uw arts u heeft meegedeeld dat u bepaalde suikers niet verdraagt, neem

dan contact op met uw arts voordat u dit geneesmiddel inneemt.

3. Hoe neemt u dit geneesmiddel in?

Neem dit geneesmiddel altijd precies in zoals in deze bijsluiter staat of zoals uw arts of apotheker u dat heeft
verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Uw arts zal u vertellen hoe lang u Grains de vals Senna moet gebruiken. U mag Grains de vals Senna niet
langer dan 10 dagen na elkaar gebruiken zonder een arts te raadplegen.

De geadviseerde dosering is:

Neem 1 tot 2 tabletten per dag langs de mond (oraal gebruik).

Neem de tablet in met een weinig water, zonder te kauwen, bij voorkeur 's avonds (werking treedt pas op 5 tot 10
uur na inname). Wanneer de tablet 's avonds wordt ingenomen treedt gewoonlijk 's ochtends darmlediging op.
De duur van de behandeling zo kort mogelijk houden om gewenning te vermijden.

Het is aanbevolen het gebruik van middelen die de stoelgang bevorderen (laxativa) te combineren met vezelrijke
voeding en lichaamsbeweging en dit verder te zetten na het stoppen van de inname van het geneesmiddel.
Gebruik bij kinderen

Niet toedienen aan kinderen jonger dan 12 jaar.

Heeft u te veel van dit geneesmiddel ingenomen?

Wanneer u te veel van Grains de vals Senna heeft ingenomen, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts,
apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

Bij overdosering of chronisch gebruik kunnen volgende symptomen optreden: buikpijn, diarree, braken,
overmatig verlies van vocht en minerale zouten, alsook neiging tot bewustzijnsverlies.

Bij ernstige reacties, dient een huisarts geraadpleegd te worden.

Opname in het ziekenhuis kan noodzakelijk zijn.

Er dient een symptomatische behandeling uitgevoerd te worden.

Bent u vergeten dit geneesmiddel in te nemen?

Niet van toepassing.

Als u stopt met het innemen van dit geneesmiddel

Niet van toepassing.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts of

apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen.

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt daarmee te maken.

- Bij gevoelige personen kan buikpijn en diarree optreden.

- Langdurig gebruik kan overmatig verlies van water en minerale zouten (voornamelijk kalium)
veroorzaken, vooral bij bejaarden.

- Grains de vals Senna kan een lichte rode verkleuring van de urine veroorzaken.
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- Donkere verkleuring van de dikke darm en endeldarm.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor
bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via het Federaal agentschap
voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie, Postbus 97, 1000 BRUSSEL Madou ,
website: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail: adr@fagg.be.

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de veiligheid van dit

geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. Bewaren beneden 25°C. Gebruik dit geneesmiddel niet meer
na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de buitenverpakking/de blister na “EXP”. Daar staat een
maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat
u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste manier afvoert

worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie.

Welke stoffen zitten er in dit geneesmiddel?

- De werkzame stof in dit geneesmiddel is Cassiae sennae L., vrucht, droog hydroalcoholisch (60 % V/V)
extract [7-12:1] 72 mg - 88 mg, overeenkomend met 16 mg Sennoside B.

- De andere stoffen in dit geneesmiddel zijn lactose - microkristallijne cellulose - colloidaal silica,
watervrij - magnesiumstearaat. Omhulling: polyvinylalcohol - titaniumdioxide - talk - sojalecithine -
xanthaangom - methylhydroxypropylcellulose - macrogol 600.

Hoe ziet Grains de vals Senna eruit en wat zit er in een verpakking?

Een doos bevat 20 omhulde tabletten in AI-PVC/PE/PVDC blisterverpakking.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgi€

Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen: BE284051

Afleveringswijze

Vrije aflevering.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 09/2022.
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Notice: information de I’utilisateur

GRAINS DE VALS SENNA 16 mg comprimés enrobés
Cassiae sennae L., fruit, extrait [7-12:1] sec hydroalcoolique (60 % V/V)

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette

notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

B

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

Si vous ressentez 1’un des effets indésirables, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

- Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous

vous sentez moins bien aprés 4 a 5 jours.

Que contient cette notice:

1.

A

Qu'est-ce que Grains de vals Senna et dans quel cas est-il utilisé?

Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Grains de vals Senna?
Comment prendre Grains de vals Senna?

Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comment conserver Grains de vals Senna?

Contenu de I’emballage et autres informations.

1. Qu’est-ce que Grains de vals Senna et dans quel cas est-il utilise?

Grains de vals Senna est un médicament appartenant au groupe des médicaments qui favorisent la défécation

(laxatifs de contact).

Il est recommandé dans le traitement de la constipation de I’intestin une fois toute affection grave exclue.

Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez

moins bien aprés 4 4 5 jours.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Grains de vals Senna?

Ne prenez jamais Grains de vals Senna

- Si vous étes allergique au Cassiae sennae L., fruit, extrait [7-12:1] sec hydroalcoolique (60 % V/V) ou a

’un des autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.

- Chez les enfants de moins de 12 ans.
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- En cas de constipation due & un obstacle intestinal mécanique ou a un intestin paresseux (atonie intestinale).

- En cas de crampes abdominales d’origine inconnue, de nausées ou de vomissements.

- Encas de colite.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre Grains de vals Senna.

- Sivous étes 4gé ou si vos fonctions rénales et cardiaques sont déficientes. Prenez contact avec votre

médecin avant d’utiliser ce médicament.

- Le traitement doit étre le plus court possible, pour éviter toute accoutumance.

- Vous ne pouvez pas prendre Grains de vals Senna plus de 10 jours consécutifs sans avis médical.

- Sivous utilisez d’autres médicaments. Veuillez également lire la rubrique « Autres médicaments et Grains

de vals Senna ».

- En cas d’utilisation simultanée de bois de réglisse. Veuillez également lire la rubrique « Grains de vals

Senna avec des aliments et boissons ».

Enfants

Ne pas utiliser ce médicament chez les enfants de moins de 12 ans.

Autres médicaments et Grains de vals Senna

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre

médicament.

Consultez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez les médicaments suivants en méme temps que

Grains de vals Senna:

- Médicaments contre ’insuffisance cardiaque et les troubles du rythme cardiaque, tels que des anti-
arythmiques (médicaments contre les troubles du rythme cardiaque), des préparations a base de digitale ou
de glycosides (médicaments dérivés de la digitale qui renforcent le fonctionnement du coeur et normalisent
son rythme) et certains médicaments influengant le rythme cardiaque, car leur effet pourrait étre perturbé par
la perte d’eau et de sels (électrolytes).

- Certaines hormones (hormones minéralocorticoides) et produits diurétiques, car la prise simultanée de
Grains de vals Senna peut favoriser une carence en potassium.

Grains de vals Senna avec des aliments, boissons et de 1’alcool

11 convient d’étre prudent en cas d’utilisation simultanée de Grains de vals Senna et de bois de réglisse, dans la

mesure ou cette association peut favoriser une carence en potassium (hypokaliémie).

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez

conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

La prise de Grains de vals Senna est a éviter pendant la grossesse.

Allaitement

La prise de Grains de vals Senna est & éviter pendant 1’allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
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Non applicable.
Grains de vals Senna contient du lactose
Ce médicament contient du lactose. Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a certains sucres,

contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. Comment prendre Grains de vals Senna?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

Votre médecin vous indiquera combien de temps vous devez prendre Grains de vals Senna. Vous ne pouvez
pas prendre Grains de vals Senna plus de 10 jours consécutifs sans avis médical.

La dose recommandée est de:

Prenez 1 a 2 comprimés par jour par la bouche (voie orale).

Prenez le comprimé avec un peu d’eau, sans le croquer, de préférence le soir (action dans les 5 a 10 heures de
I’absorption). Si le comprimé est pris le soir, le lavage du c6lon a lieu habituellement le matin.

La durée du traitement doit €tre aussi courte que possible afin d’éviter [’accoutumance.

I1 est recommandé de combiner I’utilisation des médicaments qui favorisent la défécation (laxatifs) avec une
alimentation riche en fibres et la pratique d’exercice physique et de continuer ainsi apres 1’arrét du médicament.
Utilisation chez les enfants

Ne pas administrer aux enfants de moins de 12 ans.

Si vous avez pris plus de Grains de vals Senna que vous n’auriez di

Si vous avez pris trop de Grains de vals Senna, prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre
pharmacien ou le centre Antipoison (070/245.245).

En cas de surdosage ou d’utilisation chronique, les symptomes suivants peuvent se manifester: douleurs
abdominales, diarrhée, vomissements, perte excessive de liquide et de sels minéraux, également tendance a des
pertes de conscience.

En cas de réactions graves, il convient de consulter un médecin.

Une hospitalisation peut s’avérer nécessaire.

11 faut réaliser un traitement symptomatique.

Si vous oubliez de prendre Grains de vals Senna

Non applicable.

Si vous arrétez de prendre Grains de vals Senna

Non applicable.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations & votre

médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?
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Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas

systématiquement chez tout le monde.

- Chez les personnes sensibles des douleurs abdominales et du diarrhée peuvent survenir.

- Une utilisation prolongée peut provoquer une perte excessive d’eau et de sels minéraux (surtout
potassium), en particulier chez les personnes agées.

- QGrains de vals Senna peut causer une légére coloration rouge des urines.

- Pigmentation plus sombre du gros intestin et de 1’intestin gréle.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
¢galement déclarer les effets indésirables directement via

Belgique : Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boite Postale 97,

1000 BRUXELLES Madou, Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@afmps.be.

Luxembourg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy- e-mail : crpv(@chru-nancy.fr —

Tél. : (+33) 3 83 65 60 85 / 87 ou Division de la Pharmacie et des Médicaments - Direction de la santé a

Luxembourg — e-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu - T¢él. : (+352) 247-85592

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du

médicament.

5. Comment conserver Grains de vals Senna?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.
N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite/la plaquette thermoformée
apres « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménageres. Demandez & votre pharmacien

d’¢éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I’environnement.

6. Contenu de I’emballage et autres informations.

Ce que contient Grains de vals Senna

- La substance active est Cassiae sennae L., fruit, extrait [7-12:1] sec hydroalcoolique (60 % V/V) 72 mg -
88 mg, correspondant & 16 mg de Sennoside B.

- Les autres composants sont lactose - cellulose microcristalline - silicium colloidale, anhydre - stéarate
de magnesium. Enrobage: alcool polyvinylique - dioxyde de titane - talc - 1écithine de soja - gomme

xanthane - méthylhydroxypropylcellulose - macrogol 600.

Aspect de Grains de vals Senna et contenu de I’emballage extérieur
Une boite contient 20 comprimés enrobés dans une plaquette thermoformée en Al-PVC/PE/PVDC.

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché et fabricant
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Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgique
Numéro d’autorisation de mise sur le marché: BE284051

Mode de délivrance

Délivrance libre.

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 09/2022.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GRAINS DE VALS SENNA 16 mg iiberzogene Tabletten
Cassiae sennae L., Frucht, trockenes hydroalkoholisches (60 % V/V) Extrakt [7-12:1]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
@D - Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.
- Wenn Sie sich nach 4 oder 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Grains de vals Senna und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Grains de vals Senna beachten?
3. Wie ist Grains de vals Senna einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Grains de vals Senna aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Grains de vals Senna und wofiir wird es angewendet?

Grains de vals Senna ist ein Arzneimittel, das zur Gruppe von Mitteln gehort, die den Stuhlgang fordern
(Kontaktlaxativa).

Es ist indiziert zur Behandlung von Verstopfung des Darms nach Ausschluss einer ernsthaften Erkrankung.

Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Grains de vals Senna beachten?

Grains de vals Senna darf nicht eingenommen werden,

- Wenn Sie allergisch gegen Cassiae sennae L., Frucht, trockenes hydroalkoholisches (60 % V/V) Extrakt
[7-12:1] oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Bei Kindern unter 12 Jahren.
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- Bei Verstopfung aufgrund eines Darmverschlusses oder bei einem trdgen Darm (Darmatonie).

- Bei Bauchkriimpfen unbekannten Ursprungs, Ubelkeit oder Erbrechen.

- Bei Vorliegen einer Dickdarmentziindung.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Grains de vals Senna einnehmen.

- Bei Menschen fortgeschrittenen Alters, bei Nierenleiden oder Herzschwiéche. Bitte konsultieren Sie Ihren
Hausarzt vor der Einnahme des Medikaments.

- Halten Sie die Behandlung méglichst kurz, um einer Gewohnung vorzubeugen.

- Nehmen Sie Grains de vals Senna ohne érztlichen Rat nicht langer als 10 Tage ein.

- Wenn Sie noch andere Arzneimittel anwenden. Bitte lesen Sie auch die Rubrik ,,Einnahme von Grains de
vals Senna zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

- Bei gleichzeitigem Konsum von Siilholz. Bitte lesen Sie auch die Rubrik ,,Einnahme von Grains de vals
Senna zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken®.

Kinder

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Grains de vals Senna zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen

Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wihrend der Einnahme von Grains de vals Senna

gleichzeitig folgende Medikamente einnehmen:

- Medikamente zur Behandlung von Herzschwiche und Herzrhythmusstérungen, wie beispielsweise
Antiarrthythmika (Mittel gegen Herzrhythmusstorungen), Digitalis-Préparate oder Glykoside (vom Fingerhut
abgeleitete Mittel, die die Herzfunktion verstirken und den Herzrhythmus normalisieren) und bestimmte
Mittel, die den Herzrhythmus beeinflussen. Die Wirksamkeit kann durch Verluste an Wasser und Salzen
(Elektrolyten) beeintriachtigt werden.

- Bestimmte Hormone (mineralkortikoide Hormone) und entwidssernde Mittel, weil die gleichzeitige
Einnahme mit Grains de vals Senna einen Kaliummangel fordern kann.

Einnahme von Grains de vals Senna zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Vorsicht ist bei gleichzeitiger Verabreichung von Grains de vals Senna mit StiBholz geboten, weil dies einen

Kaliummangel (Hypokalidmie) fordern kann.

Schwangerschaft , Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Grains de vals Senna sollte wihrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Grains de vals Senna sollte wihrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Grains de vals Senna enthilt Laktose

Das Medikament enthélt Laktose. Bitte nehmen Sie Grains de vals Senna erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt

ein, wenn lhnen bekannt ist, das Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

3. Wie ist Grains de vals Senna einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Bitte sprechen Sie die Einnahmedauer von Grains de vals Senna mit Threm Arzt ab. Ohne drztlichen Rat darf
Grains de vals Senna nicht ldnger als 10 Tage eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Nehmen Sie 1 bis 2 Tabletten tdglich durch den Mund ein (zum Einnehmen).
Nehmen Sie die Tablette vorzugsweise abends unzerkaut mit wenig Wasser ein (die Wirkung setzt erst 5 bis 10
Stunden nach der Einnahme ein). Wird die Tablette abends eingenommen, kommt es in der Regel morgens zu
einer Darmentleerung.
Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie moglich sein, um einer Gewdhnung vorzubeugen.
Es empfiehlt sich, wihrend der Einnahme von Mitteln die den Stuhlgang fordern (Laxativa) auf eine
ballaststoffreiche Erndhrung und ausreichend Bewegung zu achten und damit nach dem Absetzen des
Medikaments fortzufahren.
Anwendung bei Kindern
Nicht geeignet fiir Kinder unter 12 Jahren.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Grains de vals Senna eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Mengen von Grains de vals Senna haben eingenommen, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
Bei Uberdosierung oder einer lingerfristigen Einnahme kénnen folgende Symptome auftreten: Bauchschmerzen,
Durchfall, Erbrechen, iiberméBige Verluste an Wasser und Mineralsalzen sowie Bewusstseinsausfille.
Bitte kontaktieren Sie bei ernstzunehmenden Nebenwirkungen Thren Hausarzt.
Eine Krankenhausaufnahme kann erforderlich sein.
Es muss eine symptomatische Behandlung ausgefiihrt werden.
Wenn Sie die Einnahme von Grains de vals Senna vergessen haben
Nicht zutreffend.
Wenn Sie die Einnahme von Grains de vals Senna abbrechen
Nicht zutreffend.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen.

- Empfindliche Menschen kdnnen mit Bauchschmerzen und Durchfall reagieren.

- FEine léngerfristige Anwendung kann zu iiberméfigen Verlusten an Wasser und Mineralsalzen (vor allem
Kalium) fiithren, insbesondere bei élteren Menschen.

- Grains de vals Senna kann eine leichte Rotfarbung des Urins verursachen.

- Im Bereich des Dick- und Enddarms kann eine Dunkelfarbung auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, 1000 BRUSSEL

Madou ,Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Luxemburg :

Centre Regional de Pharmacovigilance de Nancy — e-mail : crpv(@chru-nancy.fr

Tel. : (+33) 3 83 65 60 85/ 87 Oder Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction de la santé a
Luxembourg - e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu - Tél. : (+352) 247-85592

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit

dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Grains de vals sSnna aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Nicht {iber 25°C lagern. Sie diirfen dieses
Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was Grains de vals Senna enthélt

- Der Wirkstoff ist Cassiae sennae L., Frucht, trockenes hydroalkoholisches (60 % V/V) Extrakt [7-12:1]
72 mg - 88 mg, was 16 mg Sennosid B entspricht.
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- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose - Mikrokristalline Cellulose - hochdisperses Siliciumdioxid,
wasserfrei - Magnesiumstearat. Uberzug: Polyvinylalkohol - Titandioxid - Talk - Sojalecithine - Xanthan
- Methylhydroxypropylcellulose - Makrogol 600.

Wie Grains de vals Senna aussieht und Inhalt der Packung

Eine Schachtel enthilt 20 {iberzogene Tabletten in Blisterpackung aus AlI-PVC/PE/PVDC.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgien

Zulassungsnummer: BE284051

Art der Abgabe:

Freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2022.
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