Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NORMOSAN fix
22,02-29,79 mg antrapochodnych w przeliczeniu na glukofranguline A/saszetke,
ziola do zaparzania w saszetkach

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Normosan fix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Normosan fix
Jak przyjmowa¢ Normosan fix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Normosan fix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest Normosan fix i w jakim celu si¢ go stosuje
Napar z mieszanki stosuje si¢ jako srodek przeczyszczajacy w zaparciach.
Stosowanie przez czas dtuzszy niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.

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

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Normosan fix

Kiedy nie przyjmowacé leku Normosan fix

- jesli pacjent ma uczulenie na kruszyne, senes, mentol lub rosliny z rodziny baldaszkowatych -
Apiaceae (dawniej Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra i koper), brzozeg lub na bylice
lub inne ro$liny z rodziny astrowatych - Asteraceae (dawniej ztozonych - Compositae);

- jesli pacjent ma niedroznos$¢, zwezenie lub atonig jelit, choroby zapalne okreznicy (choroba
Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bole brzucha o nieznanej przyczynie, zapalenie
wyrostka robaczkowego, odwodnienie organizmu i zaburzenia gospodarki elektrolitowej (zbyt
niski poziom potasu);

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Normosan fix nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



- Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania srodkow przeczyszczajacych. Stosowanie leku
powyzej 7 dni moze prowadzi¢ do uzaleznienia z konieczno$cig zwigkszania dawki, atonii
okreznicy z uposledzeniem funkcji i nasilenia si¢ zaparc.

- Lek ten powinien by¢ stosowany tylko wowczas, jesli zaparcia nie ustgpuja pomimo zmiany
diety i stosowania srodkow powodujacych zmigkczenie stolca.

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

- Leku nie nalezy stosowa¢ u 0s6b cierpiacych z powodu zaklinowania stolca,
niezdiagnozowanych, ostrych lub uporczywych dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego
np. bole brzucha, nudnosci, wymioty.

- U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie leku moze spowodowaé zaburzenia
elektrolitowe.

- Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow z niedoborem lub brakiem kwasu solnego w
zotadku, chorobg watroby, kamieniami zétciowymi, zapaleniem drog zotciowych oraz innymi
chorobami drog zotciowych.

- W przypadku stosowania kory kruszyny i liScia senesu u 0s6b nietrzymajacych stolca, odziez
lub $rodki higieny osobistej powinny by¢ zmieniane duzo czgéciej w celu ograniczenia kontaktu
skory z fekaliami.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Normosan fix 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 (naduzywanie) leku moze spowodowac nadmierng utrat¢ jonéw potasowych
(hipokaliemig) i prowadzi¢ do nasilenia dziatania glikozydow nasercowych oraz interakcji z lekami
przeciwarytmicznymi, lekami wplywajacymi na rytm zatokowy (np. chinidyna) oraz lekami
wplywajacymi na wydtuzenie odcinka QT. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami powodujgcymi
hipokaliemig¢ (np. leki moczopedne, adrenokortykosteroidy i korzen lukrecji) moze zwickszy¢
zaburzenia elektrolitowe.

Leku nie nalezy stosowa¢ z innymi Srodkami przeczyszczajacymi oraz lekami zapierajacymi.

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn.

3. Jak przyjmowaé Normosan fix

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.



Maksymalna dobowa dawka glikozydow hydroksyantracenowych wynosi 30 mg. Jest to dawka
rownowazna 1 saszetce leku.
Wiasciwg dawka indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migkkiego stolca.

Doroéli i mlodziez powyzej 12 lat: 1 saszetke zala¢ 1 szklanka wrzacej wody (ok. 250 ml), naparzad
pod przykryciem przez ok. 15 min. Przed udaniem si¢ na spoczynek wypic jednorazowo od % do
catosci przygotowanego naparu. Pi¢ zawsze §wiezo przygotowany napar. Dziatanie przeczyszczajace
nastgpuje przecietnie po 8-12 godzinach.

Przy pierwszym stosowaniu najlepiej wypi¢ % szklanki naparu. Jezeli efekt terapeutyczny nie wystapi
mozna nastgpnym razem (nie wezesniej niz po uptywie doby) zwigkszy¢ dawke do catej szklanki
naparu.

Czas stosowania:
Stosowanie przez czas dtuzszy niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.
Zazwyczaj wystarcza stosowanie 2-3 razy w tygodniu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Normosan fix

Przyjecie wyzszej dawki niz zalecana moze spowodowac ostra biegunke i bol brzucha. W przypadku
wystapienia takich objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Zbyt dlugie
stosowanie leku (powyzej 14 dni) moze spowodowac zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej z
niedoborem jondéw potasowych i atonig jelit, a takze biatkomocz i krwiomocz oraz przebarwienie
btony sluzowe;j jelita (pseudomelanosis coli), ktore z reguty zanika po odstawieniu. Nastgpstwem
zmniejszenia stgzenia joné6w potasowych w osoczu krwi moga by¢ zaburzenia rytmu serca i ostabienie
migéni. Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek lekow zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do
wystapienia toksycznego zapalenia watroby.

Pominig¢cia przyjecia leku Normosan fix
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Normosan fix
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo rzadko u 0s6b nadwrazliwych moga wystapi¢: §wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogélniona
wysypka. W bardzo rzadkich przypadkach kora kruszyny i licie senesu moga powodowaé skurczowe
bole w obrebie jamy brzusznej oraz wodnisty stolec, w szczegolnosci u pacjentdw z zespotem
nadpobudliwego jelita. Objawy te czesto sa wynikiem przedawkowania leku i w takim przypadku
nalezy zmniejszy¢ dawke.

Dhugotrwale stosowanie/uzaleznienie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej. Biegunka prowadzi¢ moze do utraty potasu, co w konsekwencji moze
powodowac zaburzenia rytmu serca i ostabienie migsniowe, w szczegdlnosci jesli pacjent
rownoczesnie stosuje glikozydy nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji.
Zbyt dlugie stosowanie leku moze spowodowaé odwracalne zmiany pigmentacyjne w btonie Sluzowej
jelita grubego (pseudomelanosis coli), moze wystapi¢ takze biatkomocz i krwiomocz.

W czasie leczenia moze doj$¢ do zmiany zabarwienia moczu (z6lte lub czerwono-brazowe

w zaleznosci od pH moczu), jednak objaw ten nie ma istotnego znaczenia klinicznego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig 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 Dziatan Produktow Leczniczych
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Normosan fix

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
$wiatla, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Normosan fix

Kazda saszetka zawiera: 0,230-0,330 g Rhamnus frangula L. (Frangula alnus Miller), cortex (kora
kruszyny), 0,110-0,200 g Cassia senna L. (C. acutifolia Delile) lub Cassia angustifolia Vahl, folium
(1is¢ senesu), 0,490 g Carum carvi L., fructus (owoc kminku zwyczajnego), 0,142-0,332 g Sambucus
nigra L., fructus (owoc bzu czarnego), 0,238 g Mentha x piperita L., folium (lis¢ miety pieprzowej).
Kazda saszetka 1,4 g zawiera 22,02-29,79 mg antrapochodnych w przeliczeniu na glukofranguling A.

Jak wyglada lek Normosan fix i co zawiera opakowanie
Saszetki z wtokniny filtracyjnej termozgrzewalnej w pudetku tekturowym powlekanym folia.
Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 40 saszetek po 1,4 g.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Wytworca

,Herbapol-Lublin” S.A.,

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2020 r.

Tekst ulotki zgodny ze zmiang zaimplementowang w dn. 26.08.2020 r.
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