CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NORMOLAX NATURAL fix, 16,1-29,9 mg glikozydéw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na
glukofranguling A/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka 2,3 g zawiera 0,384 g Rhamnus frangula L. (Frangula alnus Miller), cortex (kora
kruszyny), co odpowiada 16,1-29,9 mg glikozydow hydroksyantracenowych w przeliczeniu na

glukofranguling A.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punk 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jako $rodek przeczyszczajacy do krotkotrwatego stosowania w zaparciach stolca wywotanych btedami
Zywieniowymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Maksymalna dobowa dawka glikozydow hydroksyantracenowych wynosi 30 mg. 1 saszetka
Normolax natural fix nie przekracza maksymalnej dawki dobowej.

Mtodziez w wieku od 12 lat, doro$li, pacjenci w podeszitym wieku

Kore kruszyny odpowiadajaca od 10-30 mg pochodnym hydroksyantracenowym w przeliczeniu na
glukofranguling A, nalezy stosowac raz dziennie wieczorem. Zwykle stosuje si¢ od 2 do 3 razy

w tygodniu.

1 saszetke zala¢ 1 szklankg goracej wody i naparzaé¢ pod przykryciem przez ok. 10 min. Wypié
jednorazowo od % do 1 szKlanki cieptego naparu wieczorem przed snem. Wtasciwa dawka
indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migkkiego stolca. Wyproznienie nastepuje
zazwyczaj po uplywie 8-12 godzin. Jezeli efekt terapeutyczny nie wystapi, mozna zwickszy¢ dawke,
nie nalezy jednak wypijac¢ wigcej niz 1 szklanke naparu w ciggu doby. Nie zaleca si¢ stosowania
produktu dtuzej niz 7-10 dni.

Stosowac zawsze $wiezo przygotowany napar.

Dzieci ponizej 12 lat
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.3 Przeciwskazania).

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




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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kore kruszyny lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Niedroznos$¢, zwezenie lub atonia jelit, choroby zapalne okr¢znicy (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bole brzucha o nieznanej przyczynie,
zapalenie wyrostka robaczkowego, ciezkie odwodnienie z utratg elektrolitow.

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

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

Jak wszystkie $srodki przeczyszczajace kora kruszyny nie powinna by¢ stosowana przez pacjentow
cierpiagcych z powodu zaklinowania stolca, niezdiagnozowanych, ostrych Iub 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 srodkow przeczyszczajacych nalezy skonsultowac sie
z lekarzem. Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania srodkow przeczyszczajacych.

Jesli kontaktowe srodki przeczyszczajace stosowane sa dtuzej niz jest to zalecane, moze doj$¢ 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¢ osiagniety poprzez
zmiang diety lub stosowanie srodkéw powodujacych zmigkczenie stolca.

W przypadku stosowania przetworow z kory kruszyny u osob nietrzymajacych stolca, odziez lub
srodki higieny osobistej powinny by¢ zmieniane duzo czesciej w celu ograniczenia kontaktu skory
z fekaliami.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek stosowanie produktow z korg kruszyny moze
spowodowa¢ zaburzenia elektrolitowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Jednoczesne stosowanie innych lekéw mogacych powodowa¢ hipokaliemie (np. diuretykow,
adrenokortykosteroidow lub produktow zawierajgcych korzen lukrecji) moze nasili¢ zaburzenia
elektrolitowe.

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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza
Brak doniesien, ktore wskazywatyby na wystepowanie niepozgdanych dziatan lub szkodliwego

wplywu na przebieg cigzy lub na ptoéd w przypadku stosowania kory kruszyny w zalecanych dawkach.
W zwiazku z tym, iz istniejg dane doswiadczalne dotyczace dziatan genotoksycznych kilku
antranoidow, takich jak: emodyna, frangulina, chryzofanol oraz fiscjon, nie zaleca si¢ stosowania
podczas cigzy.

Karmienie piersia

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn
Brak wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci.

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

W szczegdlnosci u pacjentéw z zespotem nadpobudliwego jelita. Takie objawy mogg by¢ czesto
wynikiem indywidualnego przedawkowania leku i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.
Zbyt dlugie stosowanie kory kruszyny moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen
wodno-elektrolitowych oraz prowadzi¢ do wystapienia biatkomoczu i krwiomoczu. Ponadto,
przewlekte stosowanie moze spowodowaé zmiany pigmentacyjne w btonie §luzowej jelita grubego
(Pseudomelanosis coli), ktore zazwyczaj ustepujg po zaprzestaniu przyjmowania produktu
leczniczego.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Podstawowe objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bél brzucha oraz ciezka biegunka
powodujaca utrate wody i elektrolitow, ktore powinny zosta¢ uzupetnione (biegunka moze
powodowac zwlaszcza utratg potasu). Hipokaliemia moze prowadzi¢ do zaburzen pracy serca oraz do
spadku sily migséniowej, zwlaszcza w sytuacji, gdy w tym samym czasie stosowane sg glikozydy
nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub produkty z korzenia lukrecji. Nalezy prowadzi¢


mailto:ndl@urpl.gov.pl

leczenie podtrzymujgce z intensywnym nawadnianiem. Nalezy monitorowaé poziom elektrolitow,
zwlaszcza potasu. Jest to szczegdlnie istotne u osob w podesztym wieku.

Dhugotrwale stosowanie wysokich dawek produktéw leczniczych zawierajacych antranoidy moze
prowadzi¢ do wystapienia toksycznego zapalenia watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeczyszczajacy, kontaktowy, kod ATC: AO6AB

Pochodne 1,8 dihydroksyantracenu posiadaja efekt przeczyszczajacy. Glukofranguliny i franguliny sa
odpowiednio O-diglikozydami oraz O-monoglikozydami, ktore w wigkszosci (wszystkie
B-O-glikozydy) nie sa rozktadane przez ludzkie enzymy trawienne w gornej czesci jelita i dlatego nie
sg wchtaniane w duzych ilosciach. Sg one przeksztatcane przez bakterie jelita grubego w aktywne
metabolity (emodyno-9-antron).

Mechanizm dziatania przeczyszczajacego kory kruszyny:

1. Pobudzenie perystaltyki jelita grubego, co prowadzi do przyspieszonego pasazu jelitowego.
Wptyw na motoryke jelit jest zwigzany z bezposrednim pobudzeniem neuronéw $ciany
okreznicy oraz prawdopodobnie przez dziatanie prostaglandyn.

2. Wplyw na procesy wydzielnicze poprzez dwa wspotistniejace mechanizmy, tj. hamowanie
absorpcji wody i elektrolitow (Na*, ClI") przez komoérki nabtonka okreznicy (efekt
antyabsorpcyjny) i wzrost przepuszczalnosci $cistych potaczen miedzy komorkami oraz
pobudzenie wydzielania wody i elektrolitow do §wiatla jelita grubego (efekt stymulujacy
wydzielanie), prowadzace do zwigkszenia stezen ptynu i elektrolitow w §wietle jelita grubego.

Defekacja ma miejsce po uptywie 8-12 godzin co spowodowane jest czasem transportu do okreznicy
I przemiany w aktywny zwigzek.

5.2 Wlasdciwosci farmakokinetyczne

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

i metabolizowane do odpowiednich pochodnych glukuronidowych i siarczanowych. Po podaniu
doustnym wyciagu z kory kruszyny w moczu wykrywano reing, emodyng oraz §ladowe ilosci
chryzofanolu.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych dotyczacych toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki, po podawaniu
wielokrotnym, ani tez dotyczacych toksycznego wptywu na uktad rozrodczy i wptywu
karcynogennego.

Dane eksperymentalne, gléwnie pochodzace z badan in vitro w te$cie mutacji powrotnych

w Salmonella typhimurium w uktadzie z aktywacja metaboliczna, wykazaty istnienie podwyzszonego
ryzyka genotoksycznosci - emodyna, chryzofanol i fiscjon okazaty si¢ wywiera¢ stabe dziatanie
mutagenne. Nie stwierdzono dziatania mutagennego w tescie in vitro mutacji genowych w komorkach
chomika chinskiego (test V79-HGPRT) oraz w tescie nieplanowej syntezy DNA w komorkach ssakow
in vitro (UDS), w ktoérym analizowano wptyw chryzofanolu i fiscjonu. Emodyna okazata si¢ byc¢,
natomiast, wysoce mutagennym zwigzkiem w tescie mutacji V79-HGPRT. W tescie UDS emodyna



byta induktorem UDS w pierwotnych hepatocytach. Emodyna bylta rowniez badana pod wzgledem jej
dziatania transformujgcego 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 ogdlnodostepny produkt z kory kruszyny wykazaty zalezny od dawki wzrost
czestosci mutacji oraz indukcji naprawy DNA.

Badania in vivo innej, rOwniez zawierajacej antrazwigzki, 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 dostarczyty zadnych dowodow na dziatanie karcynogenne u samcow szczuréw i samic myszy,
natomiast u samic szczurow i samcoOw myszy wyniki okazaty si¢ by¢ niejednoznaczne.

W badaniach klinicznych analizowano stosowanie lekow przeczyszczajacych jako ewentualnego
czynnika mogacego mie¢ zwigzek z wystepowaniem raka okreznicy. Niektore z tych badan wykazaty
istnienie podwyzszonego ryzyka raka okr¢znicy w zwigzku ze stosowaniem srodkow
przeczyszczajacych zawierajacych zwigzki antrachinonowe, jednak inne badania nie potwierdzilty
takiego zagrozenia. Jednakze, stwierdzono rowniez istnienie podwyzszonego ryzyka raka okr¢znicy
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 Wykaz substancji pomocniczych
Kwiat hibiskusa

Mieszanka owocowa o skladzie:

- Owoc bzu czarnego

- Whytloki jablkowe

- Owoc porzeczki czarnej

- Owoc rozy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres trwaloSci

1rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, chroni¢ od $wiatta,
wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z wiokniny termozgrzewalnej filtracyjnej w tekturowym pudetku pokrytym folig
polipropylenowa powlekana.

Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 30 saszetek po 2,3 g.

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



Bez specjalnych wymagan.
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