Résumé des Caractéristiques du Produit

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

AGIOLAX granulés

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Par dose de 7,25 g : Plantago ovata Forssk, graines 4 g — Cassia angustifolia Vahl, fruits 0,269
g a 0,526 g correspondant en dérivés anthracéniques, exprimés en sennoside B a 12 mg.

Excipient a effet notoire:
saccharose

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Granulés.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques

Agiolax est indiqué chez les patient(e)s de 18 ans et plus, dans le traitement symptomatique
de la constipation et dans les cas ou un ramollissement des selles est souhaité, aprés que
toute pathologie sévére ait été écartée.

4.2 Posologie et mode d’administration

Posologie

Adulte et personnes agées :

1 a 2 cuilleres a café d’Agiolax.

Aprés 24 a 48 heures: selon les résultats obtenus, réduire la dose a 1 cuillere a café le soir.

Ensuite, Y2 cuillere a café le soir sera généralement suffisante.
Si le traitement ne produit aucune amélioration, il convient de consulter d'urgence un médecin.

La dose maximale quotidienne d’Agiolax est 2,5 cuilléres a café, correspondant a 30 mg de
dérivés anthracéniques exprimés en sennoside B.

La dose individuelle appropriée est la plus petite dose nécessaire pour obtenir des selles
formées et suffisamment molles pour étre excrétées sans géne.

Population pédiatrique :
Agiolax est contre-indiqué pour les patient(e)s de moins de 18 ans (voir rubrique 4.3.)

Durée de traitement :
Agiolax ne doit pas étre pris pendant plus d'une semaine (voir rubrique 4.4). En général, il
suffit de prendre ce médicament jusqu'a deux ou trois fois par semaine.
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L’'usage chronique de laxatifs est a éviter et une adaptation du mode de vie et du régime
alimentaire contribueront a solutionner le probléme (exemples : boissons suffisantes, régime
riche en résidus, exercices, etc.).

Il n’est pas conseillé d’utiliser Agiolax sans avis médical.

Mode d'administration

Par voie orale.

Agiolax doit étre avalé en position verticale, sans macher, avec une grande quantité de liquide
(environ 4 de litre), de préférence le soir mais pas juste avant le coucher.

Un intervalle de 2 heure a 1 heure doit étre respecté aprés la prise d'autres médicaments
(voir rubrique 4.5).

4.3 Contre-indications

— Hypersensibilité aux substances actives ou a I'un des excipients mentionnés a la rubrique
6.1.

— Patient(e)s présentant une modification soudaine des selles pendant plus de 2 semaines.

— Saignement rectal de cause inconnue et absence de défécation aprés I'utilisation d'un
laxatif.

— Les affections inflammatoires aigués du cdOlon (par ex. maladie de Crohn, rectocolite
hémorragique, appendicite), les douleurs abdominales d’origine inconnue, les sténoses du
tractus gastro-intestinal, notamment de I'cesophage et du cardia, ainsi que les occlusions
intestinales (iléus), I'atonie intestinale ou le mégacdlon, la déshydratation sévére (avec
perte de liquides et d’électrolytes) et la dysphagie constituent des contre-indications.

— Ce médicament est contre-indiqué chez les patients présentant une intolérance au
fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en
sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares).

- Grossesse et allaitement (voir rubriques 4.6 et 5.3).

- Patient(e)s de moins de 18 ans.

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi

On recherchera toujours I'étiologie de la constipation.
Aprés usage chronique de laxatifs, certains patients peuvent étre obligés de recourir
systématiquement aux laxatifs.

La prise d’Agiolax sera toujours associée a une ingestion de liquide. En l'absence d'une
quantité suffisante de liquide, le produit peut gonfler et obstruer le pharynx ou I'cesophage,
créant ainsi un risque d'étouffement.

Les diabétiques doivent savoir qu’une cuilléere a café d’Agiolax contient 1,7654 g de
saccharose, soit 0,929 g de glucose.

Les patient(e)s qui prennent des glycosides cardiaques, des antiarythmiques, des
médicaments qui provoquent un allongement de l'espace QT, des diurétiques, des
corticostéroides ou de la réglisse, doivent consulter leur médecin avant de prendre un produit
laxatif (voir rubrique 4.5).

Agiolax, comme d'autres laxatifs, ne doit pas étre pris par des patient(e)s présentant un
fécalome ou des troubles gastro-intestinaux aigus ou chroniques d'origine inconnue, tels que
des douleurs abdominales, des nausées et des vomissements, sauf avis contraire du médecin.
En effet, ces symptdmes peuvent indiquer une occlusion intestinale possible ou existante.
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Si le patient doit prendre des laxatifs quotidiennement, la cause de la constipation doit étre
recherchée. L'utilisation prolongée de laxatifs (plus d'une semaine) doit étre évitée.

La prise de laxatifs stimulants au-dela d'une courte période de traitement peut entrainer une
perturbation de la fonction intestinale et une dépendance a I'égard des laxatifs.

Si la constipation ne disparait pas dans les 3 jours, si des douleurs abdominales apparaissent
ou en cas de selles irréguliéres, I'utilisation d'Agiolax doit étre interrompue et un avis médical
doit étre demandé.

Agiolax ne doit étre utilisé que si aucun effet thérapeutique ne peut étre obtenu par une
modification du régime alimentaire ou I'administration d'agents qui augmentent le volume du
bol fécal.

Les patient(e)s souffrant d'une maladie rénale doivent étre conscients d'un possible
déséquilibre électrolytique.

La prudence s'impose en cas de décompensation cardiaque, d’insuffisance rénale et de grand
age.

Afin de réduire le risque d'obstruction gastro-intestinale (iléus), Agiolax ne doit étre utilisé que
sous surveillance médicale en association avec des médicaments connus pour inhiber le
mouvement péristaltique (par exemple, les opioides).

L'utilisation concomitante d'Agiolax et d'hormones thyroidiennes doit se faire sous surveillance
médicale, car il peut étre nécessaire d'ajuster la dose d’'hormones thyroidiennes (voir rubrique
4.5).

Excipients :
Agiolax contient 1,7654 a 3,5308 g de saccharose par dose de 1 a 2 cuilleres.

Les patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares) ne
doivent pas prendre ce médicament.

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions

L'usage simultané de diurétiques ou de minéralocorticoides augmente le risque
d’hypokaliémie.

L'hypokaliémie (due a un abus prolongé de laxatifs) potentialise les effets des glycosides
cardiaques et interagit avec les antiarythmiques, avec les médicaments qui induisent un retour
au rythme sinusal (par exemple la quinidine) et avec les médicaments qui induisent un
allongement de l'intervalle QT (voir rubrique 4.4).

Agiolax doit étre pris au moins 1/2 heure a 1 heure avant ou aprés la prise d'autres
médicaments, car il peut retarder I'absorption intestinale des médicaments pris en méme
temps.

L'utilisation concomitante d'Agiolax et d'hormones thyroidiennes doit se faire sous surveillance
médicale, car la dose d'hormones thyroidiennes peut devoir étre ajustée (voir section 4.4).

L'absorption d'autres médicaments pris simultanément peut étre réduite. Chez les diabétiques
insulinodépendants, la dose d'insuline doit éventuellement étre adaptée.

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement
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Grossesse
L'utilisation pendant la grossesse est contre-indiquée en raison de données expérimentales
sur le risque génotoxique de plusieurs anthranoides, notamment I'émodine et I'aloe-émodine.

Allaitement

L'utilisation pendant [l'allaitement est contre-indiquée, car, aprés [I'administration
d'anthranoides, les métabolites actifs tels que la rhéine sont excrétés en petites quantités dans
le lait maternel.

Fertilité

Les effets du séné (fruits) ou de l'isphagula (graines) sur la fertilité n'ont pas été étudiés.

Il n'y a pas de preuve d'un effet sur la fertilité chez les rats aprés I'administration orale
d'Isphagula (écorce) (voir rubrique 5.3).

4.7 Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
Agiolax n’a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines.
4.8 Effets indésirables

Résumé du profil de tolérance

Des réactions d'hypersensibilité, y compris des réactions anaphylactiques, peuvent survenir
trés rarement (moins d'un cas pour 10 000 patients).

Agiolax peut provoquer des flatulences, qui disparaissent généralement au cours du
traitement.

Chez les personnes agées en particulier, il existe un risque de gonflement abdominal et
d'obstruction des intestins ou de I'cesophage (par exemple dysphagie) et de fécalome, surtout
si le produit n'est pas pris avec suffisamment de liquide.

Liste tabulée des effets indésirables :

La fréquence des effets indésirables rapportés avec Agiolax est résumée dans le tableau ci-
dessous.

Les fréquences sont définies comme suit : trés fréquent (= 1/10), fréquent (= 1/100 a < 1/10),
occasionnel (= 1/1 000 a < 1/100), rare (= 1/10 000 a < 1/1 000), trés rare (< 1/10 000) et non
connu (ne peut étre estimé sur la base des données disponibles).

Classe de systeme Rare Trés rare non connu
d'organes MedDRA
Affections du Réaction
systéme immunitaire anaphylactique,
réactions
d'hypersensibilité
Affections du rein et Albuminurie, hématurie,
des voies urinaires chromaturie
Affections gastro- Douleur Obstruction intestinale,
intestinales abdominale, hypomotilité gastro-
crampes intestinale, flatulence,
abdominales, distension abdominale,
diarrhée pseudomélanose
intestinale, impaction
fécale, dysphagie,
nausées, vomissements
Troubles Déshydratation Hypokaliémie
nutritionnels et
métaboliques
Affections de la peau Exanthéme, Prurit
et du tissu sous-
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| cutané | |

Description des effets indésirables sélectionnés :

Affections du systéme immunitaire :

De trés rares cas d'hypersensibilité, de réaction anaphylactique aux ingrédients actifs ont été
décrits. Des symptbmes cutanés tels que I'exanthéme et/ou le prurit ont également été
rapportés. Leur fréquence n'est pas connue.

Affections des reins et des voies urinaires :

Pendant le traitement, une coloration jaune ou rouge-brun (en fonction du pH) de I'urine peut
apparaitre, causée par les métabolites d'Agiolax. Cet effet secondaire n'a pas de signification
clinique.

Affections gastro-intestinales :

Dans des cas exceptionnels, des douleurs abdominales, des spasmes et des diarrhées
pouvant entrainer une déshydratation peuvent survenir, en particulier chez les personnes
agées et les patients souffrant du syndrome du cdlon irritable. Toutefois, ces symptomes
peuvent également survenir aprés un surdosage individuel.

Troubles nutritionnels et métaboliques :

L'utilisation chronique peut entrainer des perturbations de I'équilibre hydrique et électrolytique,
qui peuvent se traduire par de I'albuminurie et de I'hématurie.

De méme, une utilisation abusive a long terme peut entrainer une pseudomélanose réversible
du célon (qui disparait généralement aprés I'arrét du médicament), une hypokaliémie et un
risque de lésions histologiques du plexus myentericus qui aboutissent parfois a une altération
permanente du péristaltisme.

Affections de la peau et du tissu sous-cutané :

Aprés administration orale ou contact avec la peau, Agiolax peut provoquer des réactions
d'hypersensibilité.

Des symptomes cutanés tels que I'exanthéme et/ou le prurit ont également été rapportés. Leur
fréquence n'est pas connue.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est
importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament.
Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via :

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
www.afmps.be

Division Vigilance

Site internet : www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail : adr@fagg-afmps.be

49 Surdosage

Le surdosage/l'abus d'Agiolax peut entrainer un dysfonctionnement abdominal. Les principaux
symptdbmes d'un surdosage/abus sont des douleurs abdominales, des flatulences, une
occlusion intestinale et une diarrhée sévére accompagnée d'une perte de liquide et
d'électrolytes. En particulier, les épisodes de diarrhée peuvent entrainer une déplétion en
potassium, qui peut provoquer un dysfonctionnement cardiaque et un asthme musculaire,
surtout en cas de prise concomitante de glycosides cardiaques, de diurétiques, de
corticostéroides ou de réglisse.

La possibilité d'une occlusion intestinale ne peut étre formellement exclue. Dans ce cas, le
patient doit étre hospitalisé d'urgence.


file://nb5vsshare006/shares/RA/Department%20Data/Admin/Templates/1-QRD%20templates/www.notifieruneffetindesirable.be
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Les surdoses chroniques de médicaments contenant des anthranoides peuvent provoquer une
hépatite toxique.

Le traitement doit étre de soutien et comprendre I'administration d'une grande quantité de
liquide. Les électrolytes, et en particulier le potassium, doivent étre surveillés et reconstitués
si nécessaire. Ceci est particulierement important chez les personnes agées.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1 Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique: laxatif, code ATC : AOGAB56

Mécanisme d’action:
Agiolax, de par la combinaison de ses 2 principes actifs, exerce une activité stimulante sur la
motilité intestinale.

Les semences de plantaginacées, de par leur pouvoir gonflant et hydrophile, augmentent le
volume du contenu intestinal et assurent une teneur hydrique suffisante au bol fécal. In vitro,
'augmentation de volume obtenue est de 'ordre de 7 fois le volume initial, et ce dans les 90
minutes. Cette augmentation de volume du contenu intestinal stimule les récepteurs de la paroi
colique et provoque une contraction péristaltique réflexe avec accélération du transit intestinal.

L’extrait de séné donne naissance suite a I'action de la flore bactérienne colique a des
anthraquinones actives qui stimulent les plexus nerveux sous-muqueux et myentériques.

Les temps de latence pour l'action des plantaginacées varient de 12 a 24 heures et se
prolongent pendant 24 heures. Le temps de latence pour I'action des sennosides est de I'ordre
de 8 heures.

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

Absorption et biotransformation

Les principes actifs des graines d'Ispaghula gonflent et forment un mucilage parce qu'ils ne
sont que partiellement solubles. Les polysaccharides, tels que ceux a partir desquels les fibres
alimentaires sont fabriquées, doivent étre hydrolysés en monosaccharides avant de pouvoir
étre absorbés par l'intestin.

Les résidus de sucre de I'épine dorsale du xylane et les chaines latérales du psyllium sont liés
par des liaisons 3, qui ne peuvent étre rompues par les enzymes digestives humaines.

Moins de 10 % du mucilage est hydrolysé dans I'estomac, avec formation d'arabinose libre.
L'absorption intestinale de I'arabinose libre est d'environ 85 a 93 %.

Les fibres alimentaires sont fermentées a des degrés divers par les bactéries du gros intestin,
ce qui entraine la production de dioxyde de carbone, d'hydrogéne, de méthane, d'eau et
d'acides gras a chaine courte, qui sont absorbés et introduits dans la circulation hépatique.
Chez I'homme, le psyllium atteint le célon sous une forme hautement polymérisée qui est
fermentée dans une mesure limitée, ce qui entraine une augmentation de la concentration
fécale et de I'excrétion des acides gras a chaine courte.

Les glycosides liés au B-O (sennosides) ne sont ni absorbés dans la partie supérieure de
l'intestin ni scindés par les enzymes digestives humaines. lls sont convertis en métabolite actif
(anthrone de rhéine) par les bactéries du cblon. Les Aglyca sont absorbés dans la partie
supérieure de l'intestin. Des expériences animales avec de la rhéine anthrone radiomarquée
administrée directement dans le caecum ont montré une absorption < 10 %.

Au contact de I'oxygéne, la rhéinanthrone est oxydée en rhéine et en sennidines, que l'on
retrouve dans le sang, principalement sous forme de glucuronides et de sulfates.
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Excrétion

Aprés administration orale de sennosides, 3 a 6 % des métabolites sont excrétés dans l'urine ;
certains sont excrétés dans la bile. La plupart des sennosides (environ 90 %) sont excrétés
dans les féces sous forme de polymeéres (polyquinones) avec 2 a 6 % de sennosides
inchangés, de sennidines, de rhéine-antrone et de rhéine. Lors d'études pharmacocinétiques
menées chez I'hnomme avec de la poudre de gousses de séné (20 mg de sennosides),
administrée par voie orale pendant 7 jours, une concentration maximale de 100 ng de rhéine/ml
a été observée dans le sang. Aucune accumulation de rhéine n'a été observée.

Les métabolites actifs, comme la rhéine, passent dans le lait maternel en petites quantités.
Des expérimentations animales ont montré que le passage de la rhéine dans le placenta est
faible.

5.3 Données de sécurité préclinique
Les données ne sont disponibles que pour les gousses de séné (Tinnevelly) et I'lsphagula
(pelure), sans description de la préparation exacte du test.

Graine d’ispaghul
Aucune donnée n'est disponible pour les graines d'ispaghul. Par conséquent, les données

pour le tégument de la graine sont mentionnées.

Le tégument de la graine d’ispaghul a été administré a des rats a des doses allant jusqu'a 10
% du régime alimentaire pendant des périodes allant jusqu'a 13 semaines (trois études de 28
jours, une étude de 13 semaines). La consommation était de 3 876 a 11 809 mg/kg/jour (3 a
16 fois la dose humaine calculée pour un homme de 60 kg). Les effets observés étaient une
diminution des protéines totales, de I'albumine, de la globuline, de la capacité totale de fixation
du fer, du calcium, du potassium et du cholestérol dans le sérum et une augmentation de
l'aspartate aminotransférase et de ['alanine aminotransférase par rapport au contréle.
L'absence d’augmentation des protéines urinaires et I'absence de différence de croissance ou
d'efficacité alimentaire des rats nourris au tégument de la graine d'ispaghul prouvent qu'il n'y
a pas d'effets indésirables sur le métabolisme des protéines. L'absorption du tégument de la
graine d’ispaghul étant trés limitée, les évaluations histopathologiques se sont limitées au
tractus gastro-intestinal, au foie, aux reins et aux Iésions macroscopiques sans observer d'effet
lié au traitement.

Dans une étude sur la fertilité, le développement embryo-foetal et le développement pré- et
postnatal (étude multigénérationnelle), le tégument de la graine d’ispaghul (0, 1, 2,5 ou 5%
(m/m) du régime alimentaire) a été administré de fagon continue sur deux générations de rats.
Pour la fertilité, le développement foetal et la tératogenése, la NOAEL était de 5 % du régime
alimentaire, tandis que pour la croissance et le développement de la progéniture, la NOAEL
était de 1 % du régime alimentaire sur la base des réductions du poids des ratons.

L’étude sur le développement embryo-feetal chez les lapins (tégument de la graine d’ispaghul
administré a 0, 2,5, 5 ou 10 % (m/m) du régime alimentaire) doit étre considérée comme
préliminaire. Aucune conclusion ne peut étre tirée.

Les tests de génotoxicité et de cancérogénicité n'ont pas été réalisés.

Gousses de séné
Peu de données précliniques sont disponibles pour les gousses de séné ou les préparations
a base de séné.

Dans une étude de 90 jours avec des rats, des gousses de séné ont été administrées a des
doses allant de 100 mg/kg a 1500 mg/kg (dose équivalente pour I'hnomme de 16-242 mg/kg).
Dans tous les groupes, une hyperplasie épithéliale du gros intestin de degré mineur a été
constatée et était réversible au cours de la période de récupération de 8 semaines. Les Iésions
hyperplasiques de I'épithélium du pré-estomac étaient également réversibles. Une basophilie
tubulaire dose-dépendante et une hypertrophie épithéliale des reins ont été observées a une
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dose égale ou supérieure a 300 mg/kg par jour sans affection fonctionnelle. Ces changements
étaient également réversibles. Le stockage d'un pigment tubulaire brun a entrainé une
décoloration foncée de la surface rénale et a subsisté a un degré moindre aprés la période
de récupération. Aucune altération n'a été observée au niveau du plexus nerveux colique.
Aucune dose sans effet observable (NOEL) n'a pu étre obtenue dans cette étude.

Les gousses de séné, leurs extraits et plusieurs dérivés hydroxylés de l'anthracene (a
I'exception des sennosides, de la rhéine et des sennidines) se sont révélés mutagenes et
génotoxiques dans plusieurs systémes de tests in vitro. Cependant, pour le séné et l'aloe-
eémodine, cela n'a pas été prouvé dans les systémes in vivo.

Dans des études de cancérogénicité a long terme avec des gousses de séné, des effets sur
les reins et le colon/caecum ont été rapportés.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients

Huile essentielle de menthe; huile essentielle de carvi; huile essentielle de sauge; gomme
arabique; talc; oxyde de fer noir (E172); oxyde de fer jaune (E172); oxyde de fer rouge (E172);
paraffine liquide; paraffine solide; saccharose.

6.2 Incompatibilités

Sans objet.

6.3 Durée de conservation

3 ans
6 mois apreés l'ouverture de la boite.

6.4 Précautions particuliéres de conservation

Conserver a une température ne dépassant pas 25°C, dans I'emballage d'origine a I'abri de
I'humidité.

A conserver hors de la vue et de la portée des enfants.

6.5 Nature et contenu de I’emballage extérieur

Boite de 250 g de granulés bruns.

6.6 Précautions particuliéres d’élimination et manipulation

Pas d'exigences particuliéres.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en
vigueur.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen
Pays-Bas
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8. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

BE202903

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION

Date de premiere autorisation: 10 mai 1999

Date de dernier renouvellement : 17 avril 2006

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Date d’approbation du texte : 10/2025.



