CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

NORMOSAN fix
Ziota do zaparzania, w saszetkach, (0,280g + 0,140g + 0,490g + 0,252g + 0,238g) / saszetka

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 saszetka 1,4 g zawiera:

Kora kruszyny (Frangulae cortex) 0,280 g
Lis¢ senesu (Sennae folium) 0,140 g
Owoc kminku (Carvi fructus) 0,490 g
Owoc bzu czarnego (Sambuci fructus) 0,252 ¢

Lis¢ miety pieprzowej (Menthae piperitae folium) 0,238 g
1 saszetka 1,4 g zawiera 19,6 — 29,4 mg antrapochodnych w przeliczeniu na glukofranguling A.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania, w saszetkach.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Napar z mieszanki stosuje si¢ jako $rodek przeczyszczajacy w zaparciach.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Maksymalna dzienna dawka glikozydow hydroksyantracenowych wynosi 30 mg. Jest to dawka
rownowazna 1 saszetce produktu leczniczego.

Doustnie, doro$li i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 1 saszetke zala¢ 1 szklankg wrzacej wody (ok.
250ml), naparza¢ przez ok. 15 min. Przed udaniem si¢ na spoczynek: wypi¢ jednorazowo od 2/3 do
catosci przygotowanego naparu. Pi¢ zawsze §wiezo przygotowany napar. Dzialanie przeczyszczajace
nastepuje przecigtnie po 6-10 godzinach.

Wtasciwg dawka indywidualna jest najnizsza dawka niezbedna do uzyskania mickkiego stolca. Przy
pierwszym stosowaniu najlepiej wypi¢ 2/3 szklanki naparu. Jezeli efekt terapeutyczny nie wystapi
mozna nastgpnym razem (nie wczesniej niz po uptywie doby) zwickszy¢ dawke do calej szklanki
naparu.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu dluzej niz przez 7-10 dni (najlepiej nie stosowaé cze$ciej niz 2-3
razy w tygodniu).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kruszyne, senes lub ktorykolwiek sktadnik produktu. Niedrozno$é¢, zwezenie lub
atonia jelit, choroby zapalne okreznicy (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), zapalenie
wyrostka robaczkowego, bole brzucha nieznanego pochodzenia, niewydolno$¢ nerek, krwawienia
miesigczkowe, odwodnienie organizmu i zaburzenia gospodarki elektrolitowej (glownie
hipokaliemia).

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

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

Jak wszystkie $rodki przeczyszczajace kora kruszyny i li§¢ senesu nie powinny by¢ stosowane przez
pacjentow cierpigcych z powodu zaklinowania stolca, niezdiagnozowanych, ostrych Iub uporczywych
dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, np. bolow brzucha, nudno$ci, wymiotow, chyba ze
lekarz zaleci inaczej. Symptomy te moga by¢ oznaka potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit.



W przypadku codziennej potrzeby stosowania §rodkow przeczyszczajacych nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nalezy unika¢ dtugotrwalego stosowania §rodkow przeczyszczajacych.

Stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 1-2 tygodnie wymaga nadzoru lekarza. Jesli srodki
przeczyszczajace sg stosowane dtuzej niz przez krotki okres leczenia (powyzej 7 dni) moze to
prowadzi¢ do uzaleznienia z konieczno$cig zwigkszania dawki produkt leczniczego, atonii okreznicy z
uposledzeniem funkcji i nasilenia si¢ zaparcia. Kora kruszyny oraz 1i$¢ senesu powinny by¢ stosowane
tylko wowczas jesli efekt terapeutyczny nie moze by¢ osiggnigty poprzez zmiang diety lub stosowanie
srodkow dietetycznych o dziataniu tagodnie przeczyszczajacym.

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

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt moze ostabia¢ wchianianie innych lekéw stosowanych doustnie. Ze wzgledu na zawartos¢
antranoidow dlugotrwale stosowanie /naduzywanie/ produktu leczniczego moze spowodowac
nadmierng utrat¢ jonéw potasowych (hipokaliemig¢) potggujaca dziatanie glikozydow nasercowych
oraz $rodkow przeciwarytmicznych. Straty potasu mogg zwigkszy¢ si¢ przy jednoczesnym stosowaniu
tiazydowych $rodkéw moczopgdnych, adrenokortykosteroidow i korzeni lukrecji.

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

4.6. Ciaza lub laktacja
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak wplywu.

4.8. Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko u oso6b nadwrazliwych moga wystapic¢: $wiad, pokrzywka, miejscowa lub uogdlniona
wysypka. W bardzo rzadkich przypadkach kora kruszyny i lis¢ senesu moga powodowac skurczowe
boéle w obrebie jamy brzusznej oraz wodnisty stolec, w szczegolnosci u pacjentdéw z zespolem
nadpobudliwego jelita. Symptomy te czesto sa wynikiem przedawkowania leku i w takim przypadku
nalezy zmniejszy¢ dawke.

Dlugotrwate stosowanie/uzaleznienie moze prowadzi¢ do zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej. Biegunka prowadzi¢ moze w szczegdlnosci do utraty potasu co w konsekwencji moze
powodowa¢ zaburzenia rytmu serca i ostabienie migsniowe, w szczego6lnosci jesli pacjent
rownoczesnie stosuje glikozydy nasercowe, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji.

Zbyt dlugie stosowanie preparatu moze spowodowaé odwracalne zmiany pigmentacyjne w blonie
sluzowej jelita grubego (Pseudomelanosis coli), moze wystapi¢ takze biatkomocz i krwiomocz.

W czasie leczenia moze doj$¢ do zmiany zabarwienia moczu, co moze by¢ przyczyna zafatlszowania
wynikow testow diagnostycznych.

4.9. Przedawkowanie

Gloéwnymi objawami przedawkowania sg bol brzucha 1 ostra biegunka.

Zbyt dhugie stosowanie produktu leczniczego (powyzej 14 dni), moze spowodowaé zaburzenia
rownowagi wodno-elektrolitowej z niedoborem jonéw potasowych i atonig jelit, a przy dlugotrwatym
stosowaniu moze wystapi¢ biatkomocz i krwiomocz, oraz przebarwienie blony S$luzowej jelita
(Pseudomelanosis coli), ktore z reguty zanika po odstawieniu leku. Nastepstwem obnizenia st¢zenia
jonow potasowych w osoczu krwi moga by¢ zaburzenia rytmu serca i ostabienie migséni, szczegolnie
przy jednoczesnym przyjmowaniu glikozydéw nasercowych, steroidow kory nadnerczy i srodkéw
moczopednych.

W razie przedawkowania stosowac §rodki bilansujace poziom elektrolitow i ptynow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC A 06 AB.



Pochodne 1,8-dihydroksyantracenowe zawarte w liSciu senesu 1 korze kruszyny dziatajg
przeczyszczajaco. Efekt ten wywolany jest gtownie przez oddziatywanie na czynno$¢ motoryczng
okreznicy poprzez hamowanie skurczow stacjonarnych i stymulacje skurczow pulsacyjnych.
Powoduje to przyspieszenie pasazu jelitowego i w skutek skrocenia czasu kontaktu zmniejszenie
resorpcji pltynéw. Dodatkowo przez aktywne wydzielanie chlorkow wydalane zostaja woda i
elektrolity.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Brak jest wtasnych badan kinetyki zwigzkéw antranoidowych produktu Normosan. Nalezy jednak
przyjac, ze glikozydy zwiazane B-glikozydowo sa zwiazkami wyjSciowymi, ktére wchlaniajg si¢ w
jelicie grubym gdzie enzymy bakteryjne przeksztatcaja je w reinoantron. Reinoantron jest metabolitem
przeczyszczajacym.

Aglikony antranoidowe zawarte w lisciu senesu i korze kruszyny sa resorbowane w gornym odcinku
jelita cienkiego skad docierajg zyta wrotng do watroby. Aglikony te wystepuja w niewielkiej ilosci w
produkcie, dlatego absorpcja w géornym odcinku jelita cienkiego jest nieznaczna.

W doswiadczeniach na zwierzgtach reina i senidyny wydalane sa glownie (>90%) z katem w postaci
zwigzkow spolimeryzowanych wigzanych z trescig jelitowa. Z moczem wydala si¢ mniej niz < 5%
antranoidow w postaci utlenionych, czesciowo sprzezonych produktow.

Antranoidy przechodza w niewielkiej ilosci do mleka matki. W do$wiadczeniach na zwierzetach
stwierdzono, ze reina przechodzi przez tozysko w bardzo matych ilosciach.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie: Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki
konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, mozliwego dzialania rakotworczego i
toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Ekstrakty z lisci senesu oraz sennozydy B wykazaly stabe dziatanie genotoksyczne w
tescie aberacji chromosomowych u myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych: Brak substancji pomocniczych.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne: Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci: 1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu:

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od
$wiatta, wilgoci i wplywu obcych zapachéw.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania:

Opakowanie bezposrednie stanowig saszetki z wtokniny termozgrzewalnej filtracyjne;j.
Saszetki umieszczone sg w kartoniku pokrytym folig.

Zawartos¢ opakowania 20 lub 40 saszetek po 1,4 g.

6.6 Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci:
Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA OPUSZCZENIE DO
OBROTU:

,.Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: R/2245

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
31.01.1990
04.03.1999
22.04.2004
28.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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