Normosan caps. (Rhamnus frangula cortex). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka zawiera 78,95 mg wyciggu suchego z Rhamnus frangula L.
(Frangula alnus Miller), cortex (kora kruszyny) (5-7:1), co odpowiada 15 mg glikozydéw antracenowych w przeliczeniu na glukofranguline A.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (m/m). Kapsutki twarde. Wskazania: Lek roslinny o dziataniu przeczyszczajagcym do
krotkotrwalego stosowania w zaparciach wystepujacych sporadycznie. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: maksymalna
dawka dobowa glikozydéw antracenowych wynosi 30 mg. Jest to dawka réwnowazna 2 kapsutkom produktu Normosan caps. Wiasciwg
dawka indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migekkiego stolca. Miodziez powyzej 12 lat i dorosli: od 1 do 2 kapsutek
raz na dobe, wieczorem po ostatnim positku. Dziatanie przeczyszczajgce nastepuje przecietnie po 8-12 godzinach od zastosowania
produktu (nastepnego dnia rano). Zazwyczaj jest wystarczajace zastosowanie 1 kapsutki produktu. W przypadku, gdy przyjecie 1 kapsutki
powoduje dziatanie przeczyszczajace, nie zwieksza¢ dawki. Jezeli nie nastapi dziatanie przeczyszczajace, mozna zwiekszy¢ dawke do 2
kapsutek na dobe. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego czesciej niz 2-3 razy w tygodniu i przez okres dtuzszy niz 1-2 tygodnie.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: produktu leczniczego nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Sposéb podawania: podanie doustne.
Czas stosowania: stosowanie produktu leczniczego dtuzej 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. Patrz
réwniez punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng
lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Niedrozno$¢, zwezenie lub atonia jelit, choroby zapalne okreznicy (choroba Les$niowskiego
Crohna, zapalenie wrzodziejace okreznicy), béle w jamie brzusznej o nieznanej przyczynie, zapalenie wyrostka robaczkowego, ciezkie
odwodnienie z utratg elektrolitéw. Dzieci w wieku ponizej 12 lat. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: 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 $rodki przeczyszczajgce kora kruszyny nie
powinna by¢ stosowana przez pacjentéw cierpigcych 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¢
oznakg potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit. W przypadku codziennej potrzeby stosowania srodkéw przeczyszczajacych nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem. Nalezy unika¢ diugotrwatego stosowania srodkdw przeczyszczajacych. Jesli kontaktowe $rodki
przeczyszczajace stosowane sg diuzej niz jest to zalecane, moze dojs¢ do zaburzenia czynnosci jelit i rozwoju uzaleznienia od tych
srodkéw. Przetwory z kory kruszyny powinny by¢ stosowane tylko wowczas jesli efekt terapeutyczny nie moze by¢ osiagniety poprzez
zmiang diety lub stosowanie srodkdw powodujgcych zmigkczenie stolca. W przypadku stosowania przetworéw z kory kruszyny u oséb
nietrzymajacych stolca, odziez lub srodki higieny osobistej powinny by¢ zmieniane duzo czesciej w celu ograniczenia kontaktu skéry z
fekaliami. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie przetworéw z kory kruszyny moze spowodowac zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej. Dziatania niepozadane: Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci: $wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogdlniona wysypka.
Kora kruszyny moze powodowac¢ bole i skurcze w obrebie jamy brzusznej oraz biegunki, w szczegdlnosci u pacjentéw z zespotem jelita
nadwrazliwego. Takie objawy moga by¢ czesto wynikiem indywidualnego przedawkowania produktu i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢
dawke. Zbyt diugie stosowanie kory kruszyny moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen gospodarki wodno elektrolitowej oraz prowadzi¢ do
wystgpienia biatkomoczu i krwiomoczu. Ponadto, przewlekte stosowanie moze spowodowac zmiany pigmentacyjne w btonie sluzowej jelita
grubego (Pseudomelanosis coli), ktére zazwyczaj ustepujg po zaprzestaniu przyjmowania produktu leczniczego. Przyjmowanie produktu
leczniczego moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia moczu (zétte lub czerwono-brazowe w zaleznosci od pH moczu), jednak objaw ten nie
ma istotnego znaczenia klinicznego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych - Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, 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 zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10346 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: 2019.10.16.



