Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NORMOLAX NATURAL fix
16,1-29,9 mg glikozyd6éw hydroksyantracenowych w przeliczeniu na glukofranguling A/saszetke,
ziota do zaparzania w saszetkach
Frangulae cortex

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 ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ 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 Normolax natural fix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Normolax natural fix
Jak przyjmowa¢ Normolax natural fix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Normolax natural fix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

1. Co to jest Normolax natural fix i w jakim celu si¢ go stosuje

Normolax natural fix jest srodkiem przeczyszczajacym do krotkotrwatego stosowania w zaparciach
stolca wywotanych btgdami zywieniowymi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Normolax natural fix

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Normolax natural fix

- jesli pacjent ma uczulenie na kore kruszyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedrozno$é¢, zwezenie lub atonie jelit, choroby zapalne okr¢znicy (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejagce zapalenie okreznicy), bole brzucha o nieznanej
przyczynie, zapalenie wyrostka robaczkowego, cigzkie odwodnienie z utratg elektrolitow;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Normolax natural fix nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

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

Jak wszystkie §rodki przeczyszczajace kora kruszyny nie powinna by¢ stosowana przez pacjentow
cierpigcych z powodu zaklinowania stolca, niezdiagnozowanych, ostrych Iub uporczywych



dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, np. boéle brzucha, nudnos$ci, wymioty, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Objawy te moga by¢ oznakg potencjalnej lub istniejgcej niedroznosci jelit.

W przypadku codziennej potrzeby stosowania srodkow przeczyszczajacych nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania srodkdw przeczyszczajacych.

Jesli kontaktowe srodki przeczyszczajace stosowane sg dhuzej 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¢ osiagnigty poprzez
zmiang diety lub stosowanie $Srodkdw powodujacych zmigkczenie stolca.

W przypadku stosowania przetwordow 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 pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek stosowanie lekow z kora kruszyny moze spowodowacé
zaburzenia elektrolitowe.

Dzieci
Lek nie jest zalecany dla dzieci ponizej 12 lat.

Normolax natural fix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na zawarto$¢ 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 wplywajacymi na rytm zatokowy (np.
chinidyna) oraz lekami wptywajacymi na wydtuzenie odcinka QT.

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

Lek nie powinien by¢ stosowany z innymi lekami przeczyszczajacymi i przeciwbiegunkowymi.
Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak wptywu.

3. Jak przyjmowa¢ Normolax natural fix

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

Podanie doustne.

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




1 saszetke zala¢ 1 szklankg gorgcej wody i naparza¢ pod przykryciem przez ok. 10 min. Wypié
jednorazowo od % do 1 szklanki cieptego naparu wieczorem przed snem. Wtasciwg dawka
indywidualng jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania migkkiego stolca. Wyproznienie nastepuje
zazwyczaj po uptywie 8-12 godzin. Jezeli efekt terapeutyczny nie wystapi, mozna zwigkszy¢ dawke,
nie nalezy jednak wypija¢ wiecej niz 1 szklanke naparu w ciggu doby. Nie zaleca si¢ stosowania
produktu dtuzej niz 7-10 dni. Zwykle stosuje si¢ od 2 do 3 razy w tygodniu.

Stosowaé zawsze §wiezo przygotowany napar.

Stosowanie leku przez czas dtuzszy niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Normolax natural fix

Podstawowe objawy przedawkowania lub naduzywania to silny bdl brzucha oraz cigzka 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 mig$niowej, zwlaszcza w sytuacji, gdy w tym samym czasie stosowane sa glikozydy
nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub produkty z korzenia lukrecji. W razie przyjecia
wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza. Lekarz zaleci
odpowiednie leczenie (leczenie podtrzymujace z intensywnym nawadnianiem, monitorowaniem
poziomu elektrolitow, zwlaszcza potasu). Jest to szczeg6lnie istotne u 0sob w podesztym wieku.
Dhugotrwale stosowanie wysokich dawek lekow zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do
wystapienia toksycznego zapalenia watroby.

Przerwanie przyjmowania leku Normolax natural fix
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

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

W szczegolnosci u pacjentow z zespotem nadpobudliwego jelita. Takie objawy mogg by¢ czgsto
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 wystgpienia biatkomoczu i krwiomoczu. Ponadto,
przewlekte stosowanie moze spowodowac¢ zmiany pigmentacyjne w btonie §luzowej jelita grubego
(Pseudomelanosis coli), ktore zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania leku.
Przyjmowanie leku moze prowadzi¢ do zmiany zabarwienia moczu (zotte 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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Normolax natural fix

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

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

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Normolax natural fix

- Substancja czynng leku jest kora kruszyny. 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.

- Pozostate sktadniki to: kwiat hibiskusa, mieszanka owocowa o sktadzie: owoc bzu czarnego,
wyttoki jabtkowe, owoc porzeczki czarnej, owoc rozy.

Jak wyglada lek Normolax natural fix i co zawiera opakowanie
Saszetka z wtokniny termozgrzewalnej filtracyjnej w tekturowym pudetku pokrytym folia
polipropylenowsa powlekana.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:
,Herbapol-Lublin” S.A.,
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

Podmiot odpowiedzialny: ,,Herbapol-Lublin” S.A.,
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

Wytwérea: , Herbapol-Lublin” S.A.,

Oddziat w Biatymstoku,

ul. Sktadowa 3, 15-399 Biatystok

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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