Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NORMOSAN caps
15 mg glikozydow antracenowych w przeliczeniu na glukofranguline A, kapsulki twarde
Frangulae corticis extractum siccum normatum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Normosan caps i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Normosan caps
Jak przyjmowac lek Normosan caps

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Normosan caps

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Normosan caps i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Normosan caps wytwarzany jest w postaci kapsutek twardych, ktore zawieraja w swoim sktadzie
suchy wyciag z kory kruszyny. Lek wykazuje dziatanie przeczyszczajace zwigzane z pobudzeniem
perystaltyki jelita grubego, gldwnie wynikajace z obecnosci zwigzkow antranoidowych zawartych

w wyciagu z kory kruszyny.

Wskazania do stosowania:
Lek roslinny o dziataniu przeczyszczajacym do krotkotrwatego stosowania w zaparciach
wystepujacych sporadycznie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Normosan caps

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Normosan caps

- jesli pacjent ma uczulenie na korg kruszyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedroznos¢ i zwezenie, atonig jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego,
choroby zapalne okrgznicy (np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie
okreznicy), bole brzucha nieznanego pochodzenia, cigzkie odwodnienie z niedoborem wody
1 elektrolitow;

- w cigzy i podczas karmienia piersia;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Normosan caps nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego 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 §rodkow przeczyszczajacych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Przetwory z kory kruszyny powinny by¢ stosowane tylko wowczas jesli efekt terapeutyczny nie moze
by¢ osiggnigty poprzez zmiang diety lub stosowanie sSrodkéw powodujacych zmigkczenie stolca.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne, przywracajace rytm zatokowy
(np. chinidyna), leki powodujace wydtuzenie odstgpu QT, moczopedne, adrenokortykosteroidy lub
korzen lukrecji powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku.

Jak wszystkie srodki przeczyszczajace kora kruszyny nie powinna by¢ stosowana przez pacjentow
cierpigcych z powodu zaklinowania stolca, niezdiagnozowanych, ostrych lub uporczywych
dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, np. bole w jamie brzusznej, nudno$ci, wymioty, chyba
ze lekarz zaleci inaczej. Objawy te mogg by¢ oznaka potencjalnej lub istniejgcej niedroznosci jelit.

W przypadku stosowania przetworow z kory kruszyny u osob nietrzymajacych stolca, odziez lub
srodki higieny osobistej powinny by¢ zmieniane duzo cz¢sciej w celu ograniczenia kontaktu skory
z fekaliami.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek stosowanie lekow z korg kruszyny moze spowodowac
zaburzenia rOwnowagi elektrolitowe;.

Jesli objawy nasila sie w trakcie stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Normosan caps a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dhugotrwate stosowanie leku moze spowodowaé nadmierng utrat¢ jonow potasowych (hipokaliemig)

i prowadzi¢ do nasilenia dziatania glikozydow nasercowych oraz interakcji z lekami
przeciwarytmicznymi.

Jednoczesne stosowanie z lekami moczopgdnymi, adrenokortykosteroidami i korzeniem lukrecji moze
nasila¢ utratg potasu.

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

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersig jest przeciwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

3. Jak przyjmowac¢ lek Normosan caps

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

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 kapsutki spowoduje dziatanie przeczyszczajgce, nie nalezy zwigksza¢ dawki. Jezeli nie nastgpi
dziatanie przeczyszczajace, mozna zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 2 kapsulek raz na dobe
wieczorem po ostatnim positku (nalezy przyja¢ jednorazowo 2 kapsuiki leku).

Dziatanie przeczyszczajace nastepuje przecigtnie po 8-12 godzinach od zastosowania leku (nastgpnego
dnia rano).

Nie nalezy stosowac¢ leku dluzej niz 1 tydzien. Zazwyczaj wystarczy przyjmowac ten lek od 2 do 3
razy w ciggu tego tygodnia.

Jesli objawy utrzymujg si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Nie nalezy stosowac¢ wyzszej dawki niz 2 kapsutki na dobg, co odpowiada maksymalnej dawce
dobowej 30 mg glikozyddéw antracenowych. Wilasciwg dawka indywidualng jest najnizsza dawka
niezbedna do uzyskania migkkiego stolca.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Normosan caps

Podstawowe objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bol w jamie brzusznej oraz cigzka
biegunka powodujaca utrate ptyndw i elektrolitow W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki
leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie (leczenie
podtrzymujace z intensywnym nawadnianiem, monitorowaniem poziomu elektrolitow, zwlaszcza
potasu). Jest to szczegolnie istotne u pacjentow w podeszlym wieku.

Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek lekow zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do
wystapienia toksycznego zapalenia watroby.

Przerwanie przyjmowania leku Normosan caps

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci: s$wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogdlniona wysypka.

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

w szczegollnosci u pacjentow z zespolem nadwrazliwego jelita. Takie objawy moga by¢ czgsto
wynikiem indywidualnego przedawkowania leku i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.
Ponadto, przewlekle stosowanie moze spowodowaé zmiany pigmentacyjne w blonie $§luzowe;j jelita
grubego (pseudomelanosis coli), ktore zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania leku.

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Normosan caps

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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Normosan caps

- Substancja czynna leku jest wyciag suchy z kory kruszyny. Kazda kapsutka zawiera 78,95 mg

wyciggu suchego z kory kruszyny (5-7:1), co odpowiada 15 mg glikozydow antracenowych
w przeliczeniu na glukofranguling A, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (m/m).

- Pozostate sktadniki to: wypetnienie kapsutki: pektyna jabtkowa, skrobia zelowana
kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian; kapsutka zelatynowa
twarda: zelatyna wotowa, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zo6tty, indygotyna.

Jak wyglada lek Normosan caps i co zawiera opakowanie
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10, 30, 60 lub 90 kapsutek

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa D¢ba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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