CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NORMOSAN caps, 15 mg glikozydow antracenowych w przeliczeniu na glukofranguling A, kapsutki
twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 78,95 mg wyciagu suchego z Rhamnus frangula L. (Frangula alnus Miller),
cortex (kora kruszyny) (5-7:1), co odpowiada 15 mg glikozydéw antracenowych w przeliczeniu na
glukofranguling A, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (m/m).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsultka twarda

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny o dziataniu przeczyszczajacym do krotkotrwatego stosowania w zaparciach
wystepujacych sporadycznie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zazwyczaj stosuje si¢ od 10 do 30 mg glikozydow antracenowych w przeliczeniu na glukofranguling
A, raz na dobe¢ wieczorem. Maksymalna dawka dobowa glikozydow antracenowych wynosi 30 mg.
Jest to dawka rownowazna 2 kapsutkom produktu Normosan caps. Wlasciwa dawkg indywidualng jest
najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migkkiego stolca.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Stosowac¢ 1 kapsutke raz na dobg, wieczorem po ostatnim positku. W przypadku, gdy przyjecie

1 kapsulki spowoduje dziatanie przeczyszczajace, nie nalezy zwigksza¢ dawki. Jezeli nie nastgpi
dziatanie przeczyszczajace, mozna zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 2 kapsulek raz na dobe,
wieczorem po ostatnim positku.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Produkt leczniczy jest przeciwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Czas stosowania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dhuzej niz 1 tydzien.

Zwykle wystarczy przyjmowac ten produkt od 2 do 3 razy w ciagu tego tygodnia.

Jesli objawy utrzymuja sie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceutg. Patrz rowniez punkt 4.4.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Niedrozno$¢ i zwezenie, atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego, choroby zapalne okreznicy
(np. choroba Les$niowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), béle brzucha nieznanego
pochodzenia, ciezkie odwodnienie z niedoborem wody i elektrolitow.

Cigza i karmienie piersia (patrz punkty 4.6 1 5.3).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania srodkoéw przeczyszczajacych, gdyz stosowanie ich dtuzej niz
przez krotki czas moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci jelit i rozwoju uzaleznienia. W przypadku
codziennej potrzeby stosowania srodkow przeczyszczajacych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Przetwory z kory kruszyny powinny by¢ stosowane tylko wowczas jesli efekt terapeutyczny nie moze
by¢ osiagnigty poprzez zmiane diety lub stosowanie srodkéw powodujacych zmiekczenie stolca.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odstepu QT, leki moczopedne, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji powinni skonsultowac sie
z lekarzem przed zastosowaniem produktu.

Jak wszystkie srodki przeczyszczajace kora kruszyny nie powinna by¢ stosowana przez pacjentow
cierpiacych z powodu zaklinowania stolca, niezdiagnozowanych, ostrych lub uporczywych
dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, np. béle brzucha, nudnosci, wymioty, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Objawy te moga by¢ oznaka potencjalnej lub istniejgcej niedroznosci jelit.

W przypadku stosowania przetworéw z kory kruszyny u 0sob nietrzymajacych stolca, odziez lub
srodki higieny osobistej powinny by¢ zmieniane duzo czgsciej w celu ograniczenia kontaktu skory
z fekaliami.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek stosowanie przetwordw z kory kruszyny moze
spowodowac zaburzenia rownowagi elektrolitowej.

Jesli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hipokaliemia (bedaca wynikiem dlugotrwatego naduzywania lekow przeczyszczajacych) nasila
dzialanie glikozydow nasercowych i prowadzi do wystapienia interakcji z lekami
przeciwarytmicznymi.

Jednoczesne stosowanie z lekami moczopednymi, adrenokortykosteroidami i korzeniem lukrecji moze
nasila¢ utrat¢ potasu.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany z innymi lekami przeczyszczajacymi oraz lekami
przeciwbiegunkowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie w cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na dane do§wiadczalne dotyczace ryzyka

genotoksycznosci kilku antranoidéow, np. emodyny i franguliny.



Karmienie piersig
Stosowanie w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane, poniewaz po podaniu antranoidow
aktywne metabolity, takie jak reina, przenikaly do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach.

Plodnos¢
Brak danych na temat ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Nadwrazliwos¢
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci: s$wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogdlniona wysypka.

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Kora kruszyny moze powodowac bole i skurcze w obrgbie jamy brzusznej oraz biegunki,

w szczegolnosci u pacjentdw z zespotem jelita nadwrazliwego. Takie objawy moga by¢ czgsto
wynikiem indywidualnego przedawkowania produktu i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.
Ponadto, przewlekle stosowanie moze spowodowaé zmiany pigmentacyjne w blonie §luzowe;j jelita
grubego (pseudomelanosis coli), ktdre zazwyczaj ustgpuja po zaprzestaniu przyjmowania produktu
leczniczego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Dhugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i skutkowac
wystgpieniem biatkomoczu i krwiomoczu.

Przyjmowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia moczu na zolte lub
czerwono-bragzowe (w zalezno$ci od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia
klinicznego.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Podstawowe objawy przedawkowania lub naduzywania to silny b6l w jamie brzusznej oraz ci¢zka
biegunka powodujaca utrate ptyndw i elektrolitow. Nalezy prowadzi¢ leczenie podtrzymujace

z intensywnym nawadnianiem. Nalezy monitorowaé poziom elektrolitow, zwtaszcza potasu. Jest to
szczegolnie istotne u pacjentow w podeszlym wieku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek produktow leczniczych zawierajacych antranoidy moze
prowadzi¢ do wystgpienia toksycznego zapalenia watroby.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, kontaktowe, kod ATC: AO6AB

Pochodne 1,8-dihydroksyantracenu wywotujg efekt przeczyszczajacy. Glukofranguliny i franguliny sg
odpowiednio O-diglikozydami oraz O-monoglikozydami, ktdre w wigkszosci (wszystkie
B-O-glikozydy) nie sg rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne w gornej czesci jelita i dlatego nie
sa wchlaniane w duzych ilo$ciach. Sg one przeksztatcane przez bakterie jelita grubego w aktywne
metabolity (emodyno-9-antron).

Istniejg dwa r6zne mechanizmy dziatania:

1. Pobudzenie perystaltyki jelita grubego, co prowadzi do przyspieszonego pasazu jelitowego.

2. Wplyw na procesy wydzielnicze poprzez dwa wspotistniejgce mechanizmy, tj. hamowanie
absorpcji wody i elektrolitow (Na®, Cl) przez komorki nabtonka okreznicy (efekt
antyabsorpcyjny) i wzrost przepuszczalnos$ci Scistych potaczen migdzy komorkami oraz
pobudzenie wydzielania wody i elektrolitow do §wiatla jelita grubego (efekt stymulujacy
wydzielanie), prowadzace do zwigkszenia stezen ptynu i elektrolitow w §wietle jelita grubego.
Wptyw na motoryke jelit jest zwigzany z bezposrednim pobudzeniem neuronéw $ciany
okre¢znicy oraz prawdopodobnie przez dziatanie prostaglandyn.

Defekacja nastepuje po uplywie 8-12 godzin po przyjeciu srodkéw przeczyszczajacych, co
spowodowane jest czasem transportu do okreznicy i przemiany w aktywny zwigzek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

B-O potaczone glikozydy nie sg rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne i dlatego tez nie sg
wchtaniane w duzych iloSciach w gornej czesci jelita. Sg przeksztalcane przez bakterie jelita grubego
w aktywne metabolity (emodyno-9-antron). Gléwnie aglikony antrachinonowe sa wchlaniane

i metabolizowane do odpowiednich pochodnych glukuronidowych i siarczanowych. Po podaniu
doustnym wyciagu z kory kruszyny w moczu wykrywano reing, emodyn¢ oraz sladowe ilo$ci
chryzofanolu.

Po podaniu innych antranoidow, aktywne metabolity, np. reina przechodzity w niewielkich ilosciach
do mleka matki. Badania na zwierzetach wykazaty, Ze reina w matym stopniu przenika przez tozysko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dostgpnych testow przedklinicznych dotyczacych przetworéw z kory kruszyny.

W tescie in vitro Salmonelli/mutagenu mikrosomowego i tescie naprawy kwasu
dezoksyrybonukleinowego (DNA) pierwotnych hepatocytéw szczura emodyny i franguliny,
alkoholowy wyciag z Rhamnus frangula i ogolnodostgpny produkt z kory kruszyny wykazaly zalezny
od dawki wzrost czesto$ci mutacji lub indukcji naprawy DNA.

Badania z emodyna (sktadnik przetworow z kory kruszyny) wykazaty wptyw na dtugos¢ cyklu
rujowego i nefropatie u myszy. Ponadto wiele pochodnych hydroksyloantracenu wykazywato
wlasciwos$ci mutagenne i genotoksyczne w licznych systemach testow in vitro, jednak nie zostato to
udowodnione w systemach in vivo. W dhugoterminowych badaniach rakotworczosci odnotowano
wptyw na nerki i okreznice i (lub) jelito §lepe. Zaobserwowana toksycznos¢ reprodukcyjna byta
zwigzana z toksyczno$cig u matek spowodowang skutkami biegunki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wypehienie kapsufki:

Pektyna jabtkowa

Skrobia zelowana kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kapsutka zelatynowa twarda:

Zelaza tlenek z6lty

Indygotyna

Zelatyna wotowa

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Brak

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10, 30, 60 lub 90 kapsutek

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10346



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.04.2004 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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