Normosan. Sktad i posta¢: 100 g mieszanki zawiera: Rhamnus frangula L. (Frangula alnus Miller), cortex (kora kruszyny) 16,4-23,6 g;
Cassia senna L. (C. acutifolia Delile), znanej jako senes aleksandryjski lub chartumski, lub Cassia angustifolia Vahl, znanej jako senes
Tinnevelly, folium (li$¢ senesu) 7,9-14,3 g; Carum carvi L., fructus (owoc kminku) 35 g; Sambucus nigra L., fructus (owoc bzu czarnego)
10,1-23,7 g; Mentha x piperita L., folium (li$¢ miety pieprzowej) 17 g. 1,4 g produktu zawiera 22,02-29,79 mg antrapochodnych w
przeliczeniu na glukofranguline A. Ziota do zaparzania. Wskazania: Odwar z mieszanki stosuje sie jako srodek przeczyszczajacy w
zaparciach. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Maksymalna dobowa dawka glikozydéw hydroksyantracenowych
wynosi 30 mg. Jest to dawka rownowazna 1,4 g produktu, co odpowiada % tyzki miarowej. Wtasciwg dawka indywidualng jest najnizsza
dawka niezbedna do uzyskania migkkiego stolca. Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: 1,4 g zi6t do zaparzania (co odpowiada % tyzki
miarowej (2 + 4 tyzki miarowej)) zala¢ 1 szklanka zimnej wody, zagotowac¢ pod przykryciem, odstawi¢. Po ok. 15 minutach przecedzic.
Przygotowany odwar wypi¢ wieczorem, po jedzeniu (od % do catosci przygotowanego odwaru). Pi¢ zawsze Swiezo przygotowany odwar.
Dziatanie przeczyszczajgce nastepuje przecietnie po 8-12 godzinach. Dzieci ponizej 12 lat: Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Czas stosowania: nie zaleca sie stosowania produktu dtuzej niz przez 7-10 dni. Zazwyczaj wystarcza stosowanie od 2 do 3 razy w
tygodniu. Stosowanie przez czas dtuzszy niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza. Jesli objawy utrzymujg sie podczas stosowania
produktu leczniczego, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, mentol lub rosliny z rodziny baldaszkowatych - Apiaceae (dawniej Umbelliferae) (anyz, kminek, seler,
kolendra, koper) lub inne rosliny z rodziny astrowatych - Asteraceae (dawniej okreslanych rodzing ztozonych - Compositae). Niedroznos¢,
zwezenie lub atonia jelit, choroby zapalne okreznicy (choroba Crohna, wrzodziejgce zapalenie okreznicy), zapalenie wyrostka
robaczkowego, bodle brzucha nieznanego pochodzenia, odwodnienie organizmu i zaburzenia gospodarki elektrolitowej (gtéwnie
hipokaliemia - nieprawidtowo niskie stezenie jonéw potasowych we krwi krazacej). Nie zaleca sie stosowania leku u pacjentow z
niedoborem lub brakiem kwasu solnego w zotadku, chorobg watroby, kamieniami z6tciowymi, zapaleniem drdég zotciowych oraz innymi
chorobami drég zoétciowych. Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Pacjenci przyjmujacy
glikozydy nasercowe, leki antyarytmiczne, powodujace wydtuzenie odcinka QT, leki moczopedne, adrenokortykosteroidy lub produkty
zawierajace korzen lukrecji powinni skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania liscia senesu i kory kruszyny. Jak
wszystkie srodki przeczyszczajace kora kruszyny i lis¢ senesu nie powinny by¢ stosowane przez pacjentéw cierpigcych z powodu
zaklinowania stolca oraz niezdiagnozowanymi ostrymi lub uporczywymi dolegliwosciami ze strony uktadu pokarmowego, np. béle brzucha,
nudnosci, wymioty, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Objawy te moga by¢ oznaka potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit. W przypadku
codziennej potrzeby stosowania srodkoéw przeczyszczajacych, przyczyna zapar¢ powinna by¢ zbadana i nalezy skonsultowa¢ sie z
lekarzem. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania srodkéw przeczyszczajacych. Jesli srodki przeczyszczajgce sg stosowane powyzej 7
dni moze to prowadzi¢ do uzaleznienia z koniecznos$ciag zwiekszenia dawki produktu leczniczego, atonii okreznicy z uposledzeniem funkgji i
nasilenia sie zaparé. Kora kruszyny oraz li$¢ senesu powinny by¢ stosowane tylko wéwczas jesli efekt terapeutyczny nie moze byé¢
osiagniety poprzez zmiane diety lub stosowanie srodkéw powodujacych zmiekczenie stolca. W przypadku stosowania kory kruszyny i liscia
senesu u pacjentow nietrzymajacych stolca, odziez lub $rodki higieny osobistej powinny by¢ zmieniane duzo czesciej w celu ograniczenia
kontaktu skory z fekaliami. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie produktu moze spowodowa¢ zaburzenia rownowagi
elektrolitéw. Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki antyarytmiczne, powodujace wydtuzenie odcinka QT, leki moczopedne,
adrenokortykosteroidy lub produkty zawierajace korzen lukrecji powinni skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania liscia
senesu i kory kruszyny. Jak wszystkie srodki przeczyszczajgce kora kruszyny i li$¢ senesu nie powinny by¢ stosowane przez pacjentow
cierpigcych z powodu zaklinowania stolca oraz niezdiagnozowanymi ostrymi lub uporczywymi dolegliwosciami ze strony ukfadu
pokarmowego, np. béle brzucha, nudnosci, wymioty, chyba Ze lekarz zaleci inaczej. Objawy te moga by¢ oznakg potencjalnej lub istniejacej
niedroznosci jelit. W przypadku codziennej potrzeby stosowania srodkéw przeczyszczajacych, przyczyna zapar¢ powinna by¢ zbadana i
nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania srodkéw przeczyszczajacych. Jesli srodki przeczyszczajgce
sg stosowane powyzej 7 dni moze to prowadzi¢ do uzaleznienia z koniecznoscig zwiekszenia dawki produktu leczniczego, atonii okreznicy
z uposledzeniem funkcji i nasilenia sie zaparé. Kora kruszyny oraz li$¢ senesu powinny by¢ stosowane tylko wéwczas jesli efekt
terapeutyczny nie moze byc¢ osiggniety poprzez zmiane diety lub stosowanie srodkéw powodujacych zmiekczenie stolca. W przypadku
stosowania kory kruszyny i liScia senesu u pacjentéw nietrzymajacych stolca, odziez lub srodki higieny osobistej powinny by¢ zmieniane
duzo czesciej w celu ograniczenia kontaktu skoéry z fekaliami. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie produktu moze
spowodowac¢ zaburzenia réwnowagi elektrolitow. Dziatania niepozadane: Moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci: $wigd, pokrzywka,
miejscowa lub uogdlniona wysypka. Kora kruszyny i liscie senesu mogg powodowaé skurczowe bdle w obrebie jamy brzusznej oraz
wodnisty stolec, w szczegodlnosci u pacjentow z zespotem jelita drazliwego. Objawy te czesto s wynikiem przedawkowania leku i w takim
przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke. Diugotrwate 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 miesniowe, w szczegolnosci jesli pacjent rownoczesnie stosuje glikozydy nasercowe, diuretyki,
adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji. Dlugotrwate stosowanie produktu moze spowodowac¢ odwracalne zmiany pigmentacyjne w btonie
Sluzowej jelita grubego (pseudomelanosis coli). Przyjmowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia moczu (zétte
lub czerwono-brgzowe w zaleznosci od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia klinicznego. W przypadku wystapienia
innych dziatan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Herbapol -
Lublin S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0259 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany bez recepty. ChPL: 2020.07.17.



