FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Bekunis comprimidos recubiertos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 comprimido recubierto contiene:

150-220 mg de extracto seco de Cassia angustifolia Vahl, (frutos de Sen de Tinnevelly) (4-6:1) con un
contenido de 20 mg de derivados hidroxiantracénicos, calculados como senosidos B, solvente de
extraccion: agua.

Excipientes con efecto conocido: sacarosa, lactosa y glucosa.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos.
Comprimidos con forma lenticular ligeramente brillantes de color blanco a gris claro.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Medicamento a base de plantas para el tratamiento del estrefiimiento ocasional en adultos, adolescentes y
nifios mayores de 12 afos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis recomendada es:

Adultos, adolescentes y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido al dia.

La dosis maxima diaria recomendada es 30 mg de derivados hidroxiantracénicos, calculados como
senosidos B.

Forma de administracion
Via oral.
Tomar el medicamento antes de acostarse con un vaso de agua.

Duracion de uso

Es suficiente generalmente con tomar el medicamento dos o tres veces por semana.

Este medicamento no debe tomarse durante mas de 1-2 semanas, excepto por prescripcion del médico.
Si los sintomas empeoran o persisten durante el uso del medicamento, debe consultar a un médico o

farmacéutico.
4.3 Contraindicaciones

Este medicamento esta contraindicado en las siguientes situaciones:

- Hipersensibilidad al principio activo o a preparados de sen o0 a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

- Obstruccion intestinal y estenosis, atonia intestinal, apendicitis, enfermedades inflamatorias intestinales
(enfermedad de Crohn, rectocolitis ulcerosa), dolor abdominal de causa indeterminada, trastornos
metabdlicos hidricos y electroliticos.

- Nifios menores de 12 afios.
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los pacientes que estén tomando glucosidos cardiacos, medicamentos antiarritmicos, medicamentos que
prolongen el intervalo QT, diuréticos, adrenocorticosteroides o regaliz, tienen gue consultar al médico antes
de utilizar este medicamento de forma concomitante.

Al igual que con otros laxantes, los preparados con sen no deben ser utilizados por pacientes que sufran de
estrefiimiento y sintomas gastrointestinales agudos o persistentes no diagnosticados, tales como dolor
abdominal, nduseas y vdmitos, a menos que no sean aconsejados por el médico, ya que éstos pueden ser
sintomas de ileo.

Si los laxantes son necesarios a diario, debe estudiarse la causa del estrefiimiento.

Se debe evitar el tratamiento prolongado con laxantes.

Los laxantes no ayudan a la reduccion de peso.

El tratamiento del estrefiimiento debe ir acompafiado de medidas higiénico-dietéticas apropiadas:
* Dieta rica en fibras vegetales y liquidos

* Practica de ejercicio fisico

La ingesta de laxantes estimulantes durante un periodo de tiempo superior al de aplicacién previsto puede
causar un empeoramiento del estrefiimiento, dafio en la funcién intestinal y depencia de los laxantes. Este
preparado deberia usarse de forma ocasional y sélo si no se ha resuelto el estrefiimiento con un cambio de
los habitos alimentarios o con preparados laxantes formadores de masa.

Poblacion pediéatrica

El uso de este laxante en nifios menores de 12 afios esta contraindicado (ver seccion 4.3). Antes del empleo
de laxantes en nifios, debe diagnosticarse la causa del estrefiimiento y descartarse la existencia de otra
enfermedad (por ejemplo apendicitis). Slo se emplearan laxantes bajo criterio médico.

Ancianos con incontinencia
Se recomienda aumentar las medidas de higiene para evitar el contacto prolongado de la piel con las heces
en las personas ancianas con incontenencia que tomen Bekunis.

Insuficiencia renal
Los pacientes con insuficiencia renal deben ser conscientes de los posibles trastornos electroliticos.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene sacarosa Yy glucosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
malabsorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de
lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La hipokalemia (resultante del abuso de laxantes a largo plazo) potencia la accién de los glucésidos
cardiacos e interacciona con los farmacos antiarritmicos (por ej. quinidina). El empleo concomitante con
otros farmacos inductores de hipocalemia (por ej. diuréticos tiacidicos, adrenocorticosteroides y raiz de
regaliz) puede favorecer el desequilibrio electrolitico.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a
su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

El uso de Bekunis durante el embarazo y la lactancia no se recomienda.

No existe hasta la fecha informacion sobre efectos malformativos o de toxicidad en el feto a las dosis
recomendadas. Sin embargo, experimentalmente se ha observado riesgo genotoxico de algunos principios
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antracénicos como la emodina, aloe-emodina, por lo que no debe utilizar este medicamento durante el
embarazo.

Lactancia

Si esta en periodo de lactacia, no se recomienda el uso de este medicamento, ya que la informacion
disponible sobre la excrecion de metabolitos en la leche materna es insuficiente.

Una pequefia cantidad de metabolitos activos (reina) pasan a la leche materna , por lo que no se puede
excluir un efecto laxante en los nifios lactantes en estas circunstancias.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La toma de Bekunis no afecta a su capacidad para conducir 0 manejar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad (picazon, urticaria, erupcién cutanea local o generalizada).
Puede producirse dolor y calmabres digestivos, asi como aparicién de heces liquidas, en particular en
pacientes con sindrome de intestino irritable. Ademas, estos sintomas también pueden producirse como
consecuencia de la sobredosis individual. En este caso, es necesario reducir la dosis.

El uso crénico puede provocar alteraciones en el equilibrio del agua y los electrolitos, que puede dar lugar a
la aparicion de proteinas y sangre en la orina. Ademas, el uso crénico también puede causar decoloracion
de la mucosa intestinal, que por lo general se resuelve después de que el paciente deje de tomar Bekunis.
Durante el tratamiento puede aparecer coloracién marrén-rojiza en la orina sin importancia clinica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

En caso de sobredosificacion accidental o intencionada pueden producirse dolor abdominal agudo y diarrea
severa con la consecuente pérdida de liquidos y electrolitos, que deben ser compensados. Esta diarrea
puede causar deficiencia de potasio que puede provocar transtornos cardiacos y debilidad muscular,
especialmente en caso de uso concomitante de glucésidos cardiacos, diuréticos, corticosteroides o raiz de
regaliz. El tratamiento a realizar debe ser sintomatico, con aumento de la ingesta de liquidos . Los
electrolitos, especialmente el potasio han de ser monitorizados. Esto es particularmente importante en
ancianos.

La ingesta cronica de cantidades excesivas de este medicamento puede conducir a enfermedad hepatica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: laxantes de contacto

Codigo ATC: AO6AB

Este medicamento es un laxante estimulante y como tal actda por aumento de la motricidad intestinal y
modificando los intercambios hidroelectroliticos intestinales.

Los derivados antracénicos 1,8 poseen una accion laxante. Los B-O-glucdsidos (senosidos) no se absorben
en el intestino superior; se convierten por accion bacteriana en el colon en su metabolito activo (rein-
antrona).

Se proponen dos mecanismos de accion diferentes:

Una estimulacion de la motilidad intestinal por aumento de los movimientos pendulares de segmentacion y
del peristaltismo, resultando una aceleracion del transito.
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Por otro lado, la accion directa de los derivados antracénicos bloquea el funcionamiento normal de la
bomba Na+K+ ATPasa provocando una inhibicién de la resorcion del agua, del sodio y del cloro y un
aumento de la secrecion de potasio a nivel de la mucosa intestinal. EI agua permanece en la luz intestinal
aumentando la hidratacién y volumen de las deposiciones, factor que favorece la eliminacién.

El tiempo que tarda en producirse el efecto laxante de 8-12 horas, se debe al tiempo necesario para la
llegada al colon del medicamento y su transformacion en metabolitos activos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Los glucésidos B-O-enlazados (sendsidos) no son absorbidos en el tracto gastrointestinal superior ni son
degradados por enzimas digestivas, sino que son convertidos por las bacterias del intestino grueso a un
metabolito activo (reina antrona). Las agliconas son absorbidas en la parte superior del tracto intestinal.
Experimentos en animales con reina antrona radiomarcada administrada directamente en el ciego mostraron
una absorcion <10 %. En contacto con el oxigeno, la reina antrona se oxida a reina y senidinas que se
pueden encontrar en la sangre, principalmente en forma de glucurénidos y sulfatos. Tras la administracion
oral de sendsidos, el 3 - 6 % de los metabolitos son excretados en la orina y algunos en la bilis. La mayoria
de los sendsidos (cerca del 90 %) son excretados en las heces como polimeros (poliquinonas), junto con un
2-6 % de sendsidos, senidinas, reina antrona y reina inalterada. En estudios farmacocinéticos humanos con
vainas de sen en polvo (20 mg de sendsidos) administradas por via oral durante 7 dias, se encontr6 una
concentracién maxima de 100 ng reina/ml en la sangre. No se observé una acumulacion de reina.

Los metabolitos activos como el rhein pasan en pequefias cantidades a la leche materna. Experimentos en
animales demostraron que la transferencia placentaria de reina es baja.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La mayor parte de los datos se refiere a extractos de semillas de sen que contienen de 1,4 a 3,5 % de
antranoides, lo que corresponde de 0,9 a 2,3 % de reina potencial, de 0,05 a 0,15 % de aloe-emodina
potencial y de 0,001 a 0,006 % de emodina potencial o componentes activos aislados, como reina o
senosidos A y B. La toxicidad aguda de la semilla de sen o sus extractos —como senoésidos— en ratas y
ratones fue baja después de la administracion oral. Los resultados de la investigacion de la administracion
parenteral en ratones mostraron una mayor toxicidad en comparacién con glucésidos purificados, debida
posiblemente al contenido de agliconas. En el estudio de 90 dias en ratas, se administraron semillas de sen
a dosis de 100 mg/kg a 1500 mg/kg de peso corporal. Los medicamentos investigados contienen un 1,83 %
de senosido A-D, un 1,6 % de reina potencial, un 0,11 % de aloe-emodina potencial y un 0,014 % de
emodina potencial. En todos los grupos se encontré hiperplasia del epitelio del colon, aunque en menor
grado, que fue reversible durante el periodo de recuperacion de 8 semanas. Las lesiones epiteliales
hiperplasicas de las partes superiores del sistema gastrointestinal también fueron reversibles. Se observé
basofilia tubular e hipertrofia epitelial renal a dosis mayores de 300 mg/kg al dia, pero sin alteracién
funcional. Estos cambios también fueron reversibles. La acumulacion de pigmento tubular marrdn origin
una decoloracién de la superficie oscura de los rifiones que se mantuvo, aunque en menor grado, después
del periodo de recuperacion. No se observaron cambios en el plexo col6nico nervioso. En este estudio no se
pudo obtener el nivel de efecto no observable (NOEL). En un estudio realizado con ratas de ambos sexos
que dur6 104 semanas no se observaron efectos carcinogénicos con la misma preparacion de semillas
administrando dosis orales de hasta 300 mg/kg.

Adicionalmente, los extractos de sen administrados oralmente durante 2 afios no fueron carcinogénicos en
ratas machos o hembras. El extracto investigado contenia aproximadamente 40,8 % de antranoides, de los
cuales el 35% eran senosidos, correspondiendo aproximadamente a un 25,2 % de reina potencial, un 2,3%
de aloe-emodina potencial y un 0,007% de emodina potencial, y a 142 ppm de aloe-emodina libre y 9 ppm
de emodina libre. Los estudios de ensayo en ratas y ratones de ambos sexos en los 2 afios siguientes no
evidenciaron actividad carcinogénica en ratones machos y hembras y proporcionaron evidencia engafiosa
en ratas hembras y ratones machos.

No hubo evidencia de alguna actividad embriofetal, teratogénesis o fetotoxicidad en ratas o conejos
después de la administracién oral de sendsidos. Ademas, no se observaron efectos sobre el desarrollo
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postnatal de ratas jovenes, sobre el comportamiento protector de las ratas hembras hacia la descendencia o
sobre la fertilidad de ambos sexos. No existen datos de preparaciones herbaceas.

El extracto de semillas de sen y aloe-emodina mostrd efectos mutagénicos en ensayos “in vitro”, mientras
que los senésidos A, B y reina mostraron resultados negativos. Pruebas completas de mutagenicidad del
extracto de sen "in vivo" arrojaron resultados negativos.

En diversos estudios se ha evaluado el uso crénico de laxantes como un factor de riesgo para el desarrollo
de cancer colorectal (CRC). Algunas pruebas revelaron un riesgo de CRC asociado al uso de laxantes que
contenian antragquinonas, mientras que otras pruebas no mostraron esta relacién. Sin embargo, el riesgo de
cancer colorrectal se asocia con el propio estrefiimiento y los habitos alimenticios subyacentes. Es
necesario un mayor numero de investigaciones para determinar definitivamente el posible riesgo
carcinogénico. El uso de preparaciones de sen durante periodos cortos de tiempo siguiendo las
recomendaciones puede calificarse como seguro.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Lactosa

Sacarosa

Talco

Celulosa microcristalina
Copolimero de &cido metracrilico (1:1)
Carbonato calcico

Diéxido de silicio

Diéxido de titanio E171

Gelatina

Estearato de magnesio

Goma arabica

Sustancia seca de jarabe de glucosa
Macrogol 6000

Polisorbato 80

Acido esteérico

Cera montana glicolada

Carmelosa sodica.

6.2 Incompatibilidades

No procede

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Estuches de carton conteniendo 20, 30, 40, 60 comprimidos recubiertos envasados en placas en blister de
PVC/PVDC y Aluminio.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él

se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
roha arzneimittel GmbH
Rockwinkeler Heerstrale 100

28355 Bremen
Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Enero 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2019
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