CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD 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

Lek roslinny o dziataniu przeczyszczajacym do krotkotrwatego stosowania W zaparciach
wystepujacych sporadycznie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Maksymalna dawka dobowa glikozyddéw antracenowych wynosi 30 mg. Jest to dawka rownowazna

2 kapsutkom produktu Normosan caps. Wtasciwg dawka indywidualng jest najnizsza dawka niezb¢dna
do uzyskania migkkiego stolca.

Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli: od 1 do 2 kapsulek raz na dobg, wieczorem po ostatnim positku.
Dziatanie przeczyszczajace nastepuje przecigtnie po 8-12 godzinach od zastosowania produktu
(nastepnego dnia rano).

Zazwyczaj jest wystarczajace zastosowanie 1 kapsutki produktu. W przypadku, gdy przyjecie

1 kapsutki powoduje dzialanie przeczyszczajace, nie zwigksza¢ dawki.

Jezeli nie nastapi dzialanie przeczyszczajace, mozna zwigkszy¢ dawke do 2 kapsulek na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego czgsciej 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 (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.




Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Patrz rowniez punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Niedrozno$¢, zwezenie lub atonia jelit, choroby zapalne okr¢znicy (choroba Lesniowskiego-Crohna,
zapalenie wrzodziejace okreznicy), bole w jamie brzusznej o nieznanej przyczynie, zapalenie
wyrostka robaczkowego, cigzkie odwodnienie z utratg elektrolitow.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Jak wszystkie $rodki 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 istniejacej niedroznosci jelit.

W przypadku codziennej potrzeby stosowania srodkdéw przeczyszczajacych nalezy skonsultowac si¢
Z lekarzem. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania §rodkoéw przeczyszczajacych.

Jesli kontaktowe $rodki przeczyszczajace stosowane sg dtuzej niz jest to zalecane, moze dojs¢ do
zaburzenia czynnosci jelit i rozwoju uzaleznienia od tych srodkow. Przetwory z kory kruszyny
powinny by¢ stosowane tylko wowczas jesli efekt terapeutyczny nie moze by¢ osiagnigty poprzez
zmiang diety lub stosowanie srodkow powodujacych zmickczenie stolca.

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

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek stosowanie przetworéw z Kory kruszyny moze
spowodowaé zaburzenia rownowagi elektrolitoweyj.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos¢ antranoidow dtugotrwate stosowanie (naduzywanie) kory kruszyny moze
spowodowac utrate joné6w potasowych (hipokaliemie) i prowadzi¢ do nasilenia dziatania glikozydoéw
nasercowych oraz interakcji z lekami przeciwarytmicznymi, lekami przywracajacymi rytm zatokowy
(np. chinidyna) oraz lekami wptywajacymi na wydtuzenie odstgpu QT.

Jednoczesne stosowanie innych lekow mogacych powodowac hipokaliemi¢ (np. diuretykow,
adrenokortykosteroidow lub produktow zawierajacych korzen lukrecji) moze nasili¢ zaburzenia
réwnowagi elektrolitowej.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza

Brak doniesien, ktore wskazywalyby na wystepowanie niepozadanych dziatan lub szkodliwego
wplywu na przebieg cigzy lub na ptéd w przypadku stosowania kory kruszyny w zalecanych dawkach.



W zwigzku z tym, iz istniejg dane doswiadczalne dotyczace dziatan genotoksycznych kilku
antranoidéw, takich jak: emodyna, frangulina, chryzofanol oraz fiscjon, nie zaleca si¢ stosowania
podczas ciazy.

Karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania kory kruszyny w okresie karmienia piersig ze wzgledu na niewystarczajace
dane dotyczace przenikania jej metabolitow do mleka matki. Po podaniu doustnym innych
pochodnych antrachinowych (antrazwigzkdéw) w mleku stwierdza si¢ niewielkie ilo$ci aktywnych
metabolitow, takich jak reina. Nie obserwowano efektu przeczyszczajacego u karmionych piersia
niemowlat.

Ptodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci: $wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogdlniona wysypka.

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

W szczegdlnosci u pacjentdw z zespotem jelita nadwrazliwego. Takie objawy mogg by¢ czesto
wynikiem indywidualnego przedawkowania produktu i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.
Zbyt diugie stosowanie kory kruszyny moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen gospodarki
wodno-elektrolitowej oraz prowadzi¢ do wystapienia biatkomoczu i krwiomoczu. Ponadto, przewlekte
stosowanie moze spowodowac¢ zmiany pigmentacyjne w btonie sluzowej jelita grubego
(Pseudomelanosis coli), ktore zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania produktu
leczniczego.

Przyjmowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia moczu (z6tte lub
czerwono-bragzowe w zaleznos$ci od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia
klinicznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

49 Przedawkowanie

Podstawowe objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bol w jamie brzusznej oraz cigzka
biegunka powodujaca utrate wody i elektrolitow, ktore powinny zosta¢ uzupetnione (biegunka moze
powodowac zwlaszcza utrate potasu). Hipokaliemia moze prowadzi¢ do zaburzen pracy serca oraz do
spadku sity mig$niowej, zwlaszcza w sytuacji, gdy w tym samym czasie stosowane sg glikozydy
nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub produkty zawierajace korzen lukrecji. Nalezy
prowadzi¢ leczenie podtrzymujace z intensywnym nawadnianiem. Nalezy monitorowa¢ poziom
elektrolitow, zwlaszcza potasu. Jest to szczegolnie istotne u 0séb w podesztym wieku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

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

Pochodne 1,8 dihydroksyantracenu wywotuja efekt przeczyszczajacy. Glukofranguliny i franguliny sg
odpowiednio O-diglikozydami oraz O-monoglikozydami, ktore w wigkszo$ci (wszystkie
B-O-glikozydy) nie sg rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne w gornej czgsci jelita i dlatego nie
sa wchtaniane w duzych ilo$ciach. Sa one przeksztalcane przez bakterie jelita grubego w aktywne
metabolity (emodyno-9-antron).

Mechanizm dzialania przeczyszczajacego kory kruszyny:

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

2. Wptyw na procesy wydzielnicze poprzez dwa wspotistniejace mechanizmy, tj. hamowanie
absorpcji wody i elektrolitow (Na*, CI") przez komoérki nabtonka okreznicy (efekt
antyabsorpcyjny) i wzrost przepuszczalnosci $cistych potaczen miedzy komoérkami oraz
pobudzenie wydzielania wody i elektrolitow do §wiatla jelita grubego (efekt stymulujacy
wydzielanie), prowadzace do zwickszenia stezen ptynu i elektrolitow w $wietle jelita grubego.
Wplyw na motoryke jelit jest zwigzany z bezposrednim pobudzeniem neuronow $ciany
okreznicy oraz prawdopodobnie przez dzialanie prostaglandyn.

Defekacja nastepuje po uptywie 8-12 godzin co spowodowane jest czasem transportu do okreznicy
i przemiany w aktywny zwiagzek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

B-O potaczone glikozydy nie sg rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne i dlatego tez nie sa
wchianiane w duzych ilosciach w gornej czgéci jelita. Sa przeksztalcane przez bakterie jelita grubego
w aktywne metabolity (emodyno-9-antron). Glownie aglikony antrachinonowe sa wchtaniane

i metabolizowane do odpowiednich pochodnych glukuronidowych i siarczanowych. Po podaniu
doustnym wyciagu z kory kruszyny w moczu wykrywano reine, emodyne oraz sladowe ilosci
chryzofanolu.

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych dotyczacych toksycznos$ci po podaniu pojedynczej dawki, po podawaniu
wielokrotnym, ani tez dotyczacych toksycznego wplywu na uktad rozrodczy i wpltywu
karcynogennego.

Dane eksperymentalne, glownie pochodzace z badan in vitro w tescie mutacji powrotnych

w Salmonella typhimurium w uktadzie z aktywacja metaboliczng, wykazaly istnienie podwyzszonego
ryzyka genotoksycznos$ci - emodyna, chryzofanol i fiscjon okazaly si¢ wywierac stabe dziatanie
mutagenne. Nie stwierdzono dziatania mutagennego w tescie in vitro mutacji genowych w komoérkach
chomika chinskiego (test V79-HGPRT) oraz w tescie nieplanowej syntezy DNA w komoérkach ssakow
in vitro (UDS), w ktorym analizowano wptyw chryzofanolu i fiscjonu. Emodyna okazata si¢ by¢,
natomiast, wysoce mutagennym zwigzkiem w tescie mutacji V79-HGPRT. W tescie UDS emodyna
byta induktorem UDS w pierwotnych hepatocytach. Emodyna byla rowniez badana pod wzgledem jej
dziatania transformujacego w teScie in vitro na mysich fibroblastach (test C3H/M2). W tescie mutacji
powrotnych w Salmonella typhimurium w uktadzie z aktywacja metaboliczng oraz w tescie naprawy
DNA prowadzonych na pierwotnych hepatocytach szczura emodyna, frangulina, wyciag alkoholowy



z Rhamnus frangula oraz ogolnodostepny produkt z kory kruszyny wykazaty zalezny od dawki wzrost
czestosci mutacji oraz indukcji naprawy DNA.

Badania in vivo innej, rowniez zawierajacej antrazwiazki, substancji roslinnej (senesu) prowadzone na
hepatocytach szczura (test aberracji chromosomowych, test plamkowy myszy oraz testy UDS in
vitro/in vivo) nie wykazaty zadnych zmian genetycznych.

Kolejne, 2-letnie badania z zastosowaniem emodyny, prowadzone na szczurach i myszach obojga ptci
nie dostarczyly zadnych dowodow na dziatanie karcynogenne u samcow szczurdw i samic myszy,
natomiast u samic szczurdw i samcoOw myszy wyniki okazaty sie by¢ niejednoznaczne.

W badaniach klinicznych analizowano stosowanie lekow przeczyszczajacych jako ewentualnego
czynnika mogacego mie¢ zwigzek z wystgpowaniem raka okreznicy. Niektore z tych badan wykazaty
istnienie podwyzszonego ryzyka raka okreznicy w zwigzku ze stosowaniem $rodkow
przeczyszczajacych zawierajacych zwigzki antrachinonowe, jednak inne badania nie potwierdzity
takiego zagrozenia. Jednakze, stwierdzono réwniez istnienie podwyzszonego ryzyka raka okreznicy
W zwiazku z utrzymujacymi si¢ zaparciami oraz z niewlasciwymi nawykami zywieniowymi.
Konieczne sg dalsze badania, aby okresli¢ ryzyko dziatania karcynogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wypetnienie kapsutki:

Pektyna jabtkowa

Skrobia zelowana kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Talk

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E171)

Kapsutka zelatynowa twarda:

Zelaza tlenek zotty

Indygotyna

Zelatyna wotowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

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



6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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