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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NORMOSAN
19,6-29,4 mg antrapochodnych w przeliczeniu na glukofranguline A/1,4 g,
ziola do zaparzania

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapifa poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Normosan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Normosan
Jak przyjmowaé Normosan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Normosan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

1. Co to jest Normosan i w jakim celu si¢ go stosuje
Odwar z mieszanki stosuje si¢ jako $rodek przeczyszczajacy w zaparciach.
Stosowanie przez czas dluzszy niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

2 Informacje wazne przed przyjeciem leku Normosan

Kiedy nie przyjmowac leku Normosan

- Jesli pacjent ma uczulenie na kruszyne, senes, mentol lub rosliny z rodziny baldaszkowatych -
Apiaceae (dawniej Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra, koper), na bylice lub brzoze
lub inne rosliny z rodziny astrowatych - Asteraceae (dawniej ztozone - Compositae),

- jesli pacjent ma niedroznosc¢, zwezenie lub atonie jelit, choroby zapalne okreznicy (choroba
Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bole brzucha o nieznanej przyczynie, zapalenie
wyrostka robaczkowego, odwodnienie organizmu i zaburzenia gospodarki elektrolitowej;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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



- Nalezy unika¢ diugotrwatego stosowania srodkoéw przeczyszczajacych. Stosowanie leku
powyzej 7 dni moze prowadzi¢ do uzaleznienia z koniecznoscig zwigkszania dawki, atonii
okreznicy z uposledzeniem funkcji i nasilenia si¢ zaparc.

- Lek ten powinien by¢ stosowany tylko wowczas, jesli zaparcia nie ustgpujg pomimo zmiany
diety i stosowania srodkéw powodujacych zmigkezenie stolca.

- Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki antyarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odcinka QT, leki moczopedne, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji przed rozpoczeciem
stosowania leku powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Leku nie nalezy stosowaé u 0sob cierpiacych z powodu zaklinowania stolca,
niezdiagnozowanych, ostrych lub uporczywych dolegliwosci ze strony ukfadu pokarmowego
np. béle brzucha, nudnosci, wymioty.

- U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie leku moze spowodowa¢ zaburzenia
réwnowagi elektrolitow (hipokaliemia — obnizenie st¢zenia jonéw potasowych we krwi
krazacej, wywolane nadmierng utratg potasu z moczem lub przez przewdd pokarmowy).

- Nie zaleca sie stosowania leku u pacjentéw z niedoborem lub brakiem kwasu solnego
w zotadku, choroba watroby, kamieniami zolciowymi, zapaleniem drég zélciowych oraz innymi
chorobami drég zétciowych.

- W przypadku stosowania kory kruszyny i li§cia senesu u os6b nietrzymajacych stolca, odziez
lub $rodki higieny osobistej powinny byé zmieniane duzo czesciej w celu ograniczenia kontaktu
skory z fekaliami.

Dzieci
Lek nie jest zalecany dla dzieci ponizej 12 lat.

Normosan a inne leki
Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dlugotrwate stosowanie (naduzywanie) leku moze spowodowa¢ nadmierna utrate jonéw potasowych
(hipokaliemie) i prowadzi¢ do nasilenia dziatania glikozydéw nasercowych oraz interakgji z lekami
przeciwarytmicznymi, lekami wplywajacymi na rytm zatokowy (np. chinidyna) oraz lekami
wplywajacymi na wydluzenie odcinka QT. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami powodujacymi
hipokaliemie (np. leki moczopedne, adrenokortykosteroidy i korzen lukrecji) moze zwigkszy¢
zaburzenia elektrolitowe.

Leku nie nalezy stosowaé z innymi $rodkami przeczyszczajacymi oraz lekami zapierajgcymi
(zwalniajacymi przejscie tresci pokarmowej w jelitach).

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku nie nalezy stosowaé w okresie ciazy lub karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak przyjmowac Normosan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosei nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Podanie doustne.

Maksymalna dobowa dawka glikozydow hydroksyantracenowych wynosi 30 mg. Jest to dawka
rownowazna 1,4 g produktu, co odpowiada % tyzki miarowe;j.

Wilasciwg dawka indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania miekkiego stolca.

Dorodli i mlodziez powyzej 12 lat: 1,4 g ziot do zaparzania (co odpowiada % tyzki miarowej (V2 +%
tyzki miarowej)) zalac¢ 1 szklanka zimnej wody, zagotowaé pod przykryciem, odstawié. Po ok. 15
minutach przecedzi¢. Przygotowany odwar wypi¢ wieczorem, po jedzeniu (od % do calosci
przygotowanego odwaru). Pi¢ zawsze swiezo przygotowany odwar. Dzialanie przeczyszczajgce
nastepuje przecigtnie po 8-12 godzinach.

Czas stosowania:
Nie zaleca si¢ stosowania leku diuzej niz przez 7-10 dni. Zazwyczaj wystarcza stosowanie 2-3 razy

w tygodniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Normosan

Gléwne objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bol brzucha oraz cigzka biegunka
powodujaca utratg wody i elektrolitéw, ktére powinny zosta¢ uzupetnione. Biegunka moze
powodowaé zwlaszcza utrate potasu, ktéra moze prowadzi¢ do zaburzen pracy serca oraz do spadku
sity migdniowej, zwlaszcza w sytuacji, gdy w tym samym czasie stosowane sa glikozydy nasercowe,
diuretyki, adrenokortykosteroidy lub produkty z korzenia lukrecji. W razie przyjecia wiekszej niz
zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic sie do lekarza. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie
(leczenie podtrzymujace z intensywnym nawadnianiem, monitorowaniem poziomu elektrolitow,
zwlaszcza potasu). Jest to szczegodlnie istotne u 0sdb w podesztym wieku.

Dhugotrwale stosowanie wysokich dawek lekow zawierajacych antranoidy moze prowadzié do
wystapienia toksycznego zapalenia watroby.

Pominiecia zastosowania leku Normosan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Normosan
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢: swiad, pokrzywka, miejscowa lub uogélniona wysypka. Kora kruszyny i liscie senesu
moga powodowa¢ skurczowe bole w obrebie jamy brzusznej oraz wodnisty stolec, w szczegdlnosci u
pacjentow z zespolem jelita drazliwego. Objawy te czesto sa wynikiem przedawkowania leku i w
takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Dlugotrwale stosowanie/uzaleznienie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej, biatkomoczu i krwiomoczu. Biegunka prowadzi¢ moze do utraty potasu, co w
konsekwencji moze powodowac zaburzenia rytmu serca i ostabienie mig§niowe, w szczegdlnosci jesli
pacjent rownoczesnie stosuje glikozydy nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub korzen
lukrecji.

Diugotrwale stosowanie leku moze spowodowac odwracalne zmiany pigmentacyjne w btonie
sluzowej jelita grubego (pseudomelanosis coli).

W czasie leczenia moze doj$¢ do zmiany zabarwienia moczu (zdtte lub czerwono-brazowe

w zaleznosci 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialaf Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Normosan

Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
$wiatla, wilgoci i wpltywu obcych zapachéw.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Normosan
100 g mieszanki zawiera:

Rhamnus frangula L. (Frangula alnus Miller), cortex (kora kruszyny) 20g
Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), znanej jako senes aleksandryjski lub chartumski, lub Cassia
angustifolia Vahl, znanej jako senes Tinnevelly, folium (1is¢ senesu) 10g
Carum carvi L., fructus (owoc kminku zwyczajnego) 35¢g
Sambucus nigra L., fructus (owoc bzu czarnego) 18 ¢
Mentha x piperita L., folium (li$¢ migty pieprzowej) 17 g

1,4 g zi6t do zaparzania (co odpowiada % tyzki miarowej (Vo+V4 tyzki miarowej)), zawiera
19,6-29,4 mg antrapochodnych w przeliczeniu na glukofranguling A.

Jak wyglada lek Normosan i co zawiera opakowanie

Torebka z folii polipropylenowej z dofaczong tyzka miarowa w tekturowym pudetku pokrytym folia.
Zawarto$¢ opakowania: 100 g.
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