FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
MODANE

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por gragea:
Sendsidos A y B (sal calcica) 12 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Grageas.

4. DATOSCLINICOS

a) Indicaciones terapéuticas
Alivio sintomético y tempora del estrefiimiento.

b) Posologia y forma de administracion
Via de administracion: ord

Adultos. 1 6 2 grageas d dia.

Tomar preferentemente antes de acostarse.

¢) Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

No debe ser administrado a pacientes con dolor abdomina no diagnosticado u obstruccidn intestinal ni con
hemorragia rectal no diagnosticada.

Esta contraindicado en casos de sintomatologia de apendicitis y otras dolencias intestinales inflamatorias
agudas (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa) asi como en alteraciones del higado gravesy en trastornos del
metabolismo hidrico y eectralitico.

No es recomendable en formas espasmddicas o colon irritable ya que puede exagerar €l espasmo.

d) Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Si € egtrefiimiento o lasirregul aridades en la defecaci 6n persisten durante largo tiempo (méas de unasemana) se
debe examinar la situacion clinica.

Uso en nifios. no es recomendable € uso de laxantes en nifios menores de 12 afios. Antes del empleo e
laxantes en nifios debe diagnosticarse médicamente el estrefimiento y descartarse la existencia de otra
enfermedad (p.g. apendicitis), y sblo se emplearan laxantes bagjo criterio médico.

Uso en ancianos. si se emplean repetidamente laxantes estimulantes del peristaltismo, pueden exacerbarse la
debilidad, descoordinacion e hipotensidn ortostética como resultado de una gran pérdida electrolitica.

En caso de abuso alargo plazo pueden tener lugar:

* Trastornos del metabolismo hidrico y electrolitico, especialmente pérdidas de potasio. Las pérdidas de
potasio pueden conducir atrastornos de lafuncién cardiacay a debilidad muscular, especialmente si setoman
simulténeamente glucésidos cardiacos, diuréticos y corticosteroides.

* Depobsitos de pigmentos en la mucosa intestinal (Pseudomelanosis coli) que son reversibles.

* Empeoramiento de la actividad intestinal.



Su uso crénico puede producir albuminuriay hematuria.

El uso alargo plazo de laxantes a base de sen puede producir dependenciay perezaintestinal . Antes de emplear
laxantes a base de sen para € tratamiento del estrefiimiento crénico se debe probar un tratamiento con
alimentos ricos en fibra o fibra en forma concentrada.

Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifios y
adol escentes. Aungue la cantidad presente en el preparado no es probablemente, suficiente para desencadenar
los sintomas de intolerancia, en caso de que aparecieran diarreas debe consultar con su médico.

Esta especialidad contiene 137,5 mg de sacarosa por gragea, 10 que deberd ser tenido en cuenta por los
enfermos diabéticos.

e) I nteracciones con otros medicamentos

Un déficit de potasio, consecuencia de un abuso crénico, puede provocar unaintensificacion de laaccion de
los glucésidos cardiacos.

El uso excesivo de laxantes puede interferir con los efectos de retencion de potasio de los diuréticos
ahorradores de potasio 0 suplementos de potasio, a favorecer una pérdida excesiva de potasio en €l tracto
intestinal.

Debido a que los Sendsidos aumentan la motilidad intestinal, y en general todos los laxantes disminuyen €l
tiempo de trénsito intestinal, €l uso concomitante de farmacos por viaoral con los laxantes puede disminuir la
absorcion de esos farmacos.

El uso conjunto de los Sendsidos con una terapia antibidtica, puede disminuir |os efectos de los Sendsidos ya
que disminuye la floraintestinal necesaria para la liberacién de las senidinas y demas metabolitos activos.
En algunos estudios se ha visto que la utilizacion de antagonistas de calcio (nifedipina, loperamida e
indometacina) puede bloguear la diarrea inducida por los Sendsidos.

Se ha descrito una accion laxante debilitada al tomar simultaneamente cloranfenicol.

I nteracciona con medicamentos antiarr tmicos, con quinidinay otros medicamentos que inducen hipokalemia
(g.: corticoides, diuréticos).

f) Embarazo y lactancia

NoO se conocen acciones nocivas del sen o sus preparados al ingerirse durante el embarazo pero como
consecuencia de los datos experimentales respecto a riesgo de genotoxicidad de varios antranoides, por
gjemplo emodina, debe evitarse su uso durante el primer trimestre del embarazo.

Se excreta a través de la leche materna, sin embargo, las cantidades se encuentran aproximadamente 1000
veces por debajo de una dosis €eficaz, de forma gue no es probable que tenga efectos sobre € |actante.

g) Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculosy manegjar maquinaria
No se conocen efectos negativos sobre la capacidad de conducir vehiculos o manejar maquinaria.

h) Reacciones adver sas
Ocasionalmente puede causar molestias gastrointestinales, vémitos, dolores cdlicos, deposiciones mucosas.
Puede colorear la orina

i) Sobredosificacion

La sobredosificacion puede causar un efecto laxante exagerado con calambres abdominales, diarreasy pérdida
acusada de €electrdlitos. El tratamiento influye la reposicion de fluidos, electrolitos, especiamente potasio, y
monitorizacion.



5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

a) Propiedades far macodinamicas

Mecanismo de accion y efectos farmacodinamicos:

La accion laxante se cree que se debe a estimulacion directa de las terminaciones nerviosas o plexos
intramurales del intestino lo que produce un aumento del peristaltismo intestinal y acortamiento del transito.

b) Propiedades far macocinéticas

Absorcion

L os sendsidos actlian sobre la pared intestinal del colon. Tras su administracion oral llegan asu lugar de accion
por transito intestinal .

L os Sendsidos se absorben ligeramente en € intestino delgado. En el colon, son hidrolizados por accién de las
bacterias presentes en lafloraintestina que los reducen a senidinas pudiéndose absorber en grado moderado a
nivel del colon.

La administracién oral usualmente produce accion laxante a cabo de 612 horas, pero €l efecto puede no
aparecer hasta pasadas 24 horas.

Distribucion

Ladistribucién en lostejidos corporales y fluidos no ha sido completamente establecida. Puede distribuirse en
lahilis, salivay lamucosa del colon.

Una pequefia porcion puede llegar alaleche materna. La cantidad de Sendsidos cal c ulados como reina hallados
en laleche representa el 0,017% de la dosis de Senésidos administrada.

Eliminacién

L as cantidades absorbidas se metabolizan a nivel hepético y tanto las senidinas como sus metabolitos (reina,
reina-antrona) se excretan por heces via eliminacion biliar y/o por via renal donde puede tefiirse la orina.

c) Datos preclinicos sobre seguridad

Reducido efecto téxico alas dosis indicadas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

a) Relacion de excipientes

Lactosa 127,32 mg
Almidoén de maiz 47,79 mg
Goma ardbiga 7,46 mg
Sacarosa 137,49 mg
Estearato de magnesio 0,93 mg
Carbonato célcico 35,43 mg
Kadlin 15,85 mg
Talco 23,31 mg
Color amarillo naranja S 0,22 mg
Cera de Carnauba 0,14 mg
Ceraamarilla de abgjas 0,14 mg
Cloroformo 0,0035 ml

b) Incompatibilidades



No se han descrito.

c) Periodo de validez
5 afios.

d) Precauciones especiales de conser vacion
Las normales.

€) Naturaleza y contenido del recipiente

Prsentacion en estuche de cagja cartén folding conteniendo: 1 blister de PVC — Aluminio termosellado, 1
prospecto de papel calidad biblia

Contenido: 20 gragess.

f) Instrucciones de uso/manipulacion
Ingerir las grageas enteras, preferentemente antes de acostarse, con ayuda de uno o dos vasos de agua, 1o que
facilitala fluidificacion de las heces.

g) Nombre o razon social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion
Laboratorios Korhispana, SA.
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