Beipackzettel: Information fur den Anwender
NORMACOL Granulat
Sterculia urens Roxb., Gummi

Lesen sorgfaltig den gesamten Beipackzettel bevor Sie dieses Arzneimittel geht verwenden
denn es steht wichtige Informationen in fur Sie.

Verwenden dieses Arzneimittel immer genau wie in diesem Beipackzettel beschrieben oder
wie |hr Arzt oder Apotheker Ihnen das gesagt hat.

- Bewahren diese Packungsbeilage. Vielleicht brauchen Sie ihn spater wieder benotigen.

- Hat u noch Fragen? Nehmen Sie dann Kontakt auf mit Ihrem Apotheker.

- Bekommen Sie Beschwerden von einer der Nebenwirkungen die in Abschnitt 4
stehen? Oder bekommen Sie eine Nebenwirkung die nicht in dieser Packungsbeilage
steht? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.

- Wird lhre Beschwerde nach 4 Tagen nicht weniger, oder wird er sogar schlimmer?
Nehmen Sie dann Kontakt auf mit Inrem Arzt.

Inhalt dieser Packungsbeilage Was ist
1. Normacol und wofur wird es verwendet ?Wann
2. Wann durfen Sie Normacol nicht verwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig
damit sein?
Wie nehmen Sie Normacol ein?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie bewahren u Normacol?
Inhalt von der Verpackung und weitere Informationen
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1. Was ist Normacol und wofur wird es verwendet?

Normacol ist ein Abflihrmittel (Quellmittel). Es ist angezeigt bei der Behandlung der
Symptome von Verstopfung, ausgenommen Verstopfung mechanischen Ursprungs ..
Normacol ist angezeigt fur die Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6
Jahren.

Bleibt Ihr Beschwerde nach 4 Tage nicht weniger, oder wird er sogar schlimmer? Wenden Sie
sich dann an |hren Arzt.

2. Wann durfen Sie Normacol nicht verwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig mit
sind?

Wann durfen Sie Normacol nicht verwenden?
- Sie sind allergisch gegen einen der Inhaltsstoffe in diesem Arzneimittel. Diese Stoffe
konnen Sie finden in Abschnitt 6 dieses Beipackzettels bei
- Verengung und oderVerschluss des Verdauungssystems bei
- sehr starker Verstopfung Verstopfung, fakale Impaktierung genannt
- bei Mangel an Muskeltonus des Dickdarms ( ColonatonieKolonatoniebei
- Bauchschmerzen ohne klare Ursache bei
- bei Ubelkeit und Erbrechen.

Wann mussen Sie besonders vorsichtig sein mit Normacol?
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- wenn Sie es langfristig anwenden. Bei chronischer Verstopfung wird Manner zuerst
versuchen diese Zustand zu beheben durch Anpassung der Ernahrungs- und
Lebensgewohnheiten.

- wenn Sie es einnehmen wenn Sie von planen beabsichtigen zu gehen liegen
(runenschlafen). Normacol sollte nicht eingenommen werden unmittelbar vor dem
Schlafen schlafen gehen oder in eine liegende Haltung.

- wenn Sie Schwierigkeiten haben beim Schlucken . DieEinnahme sollte vermieden
werden bei werden bei Patienten die Schwierigkeiten haben beim Schlucken ..

- Sie Durchfall haben . ImFall von schwerem Durchfall besteht die Moglichkeit Chance
auf ein Flussigkeit- und Elektrolytmangel. In diesem Fall sollten Sie ausreichend trinken

- Sie wenig trinken konnen trinken. Nehmen Normacol mit einer groBen Menge Wasser
oder anderen Flussigkeit. Dies dient zur Verstopfung im Bereich des
Verdauungssystems zu verhindern. Ausreichend Flussigkeitsaufnahme muss zu
werden gewahrleistet.

- wenn |lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen, wenden
Sie sich an |hren Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Siehe auch Abschnitt
.Normacol enthalt Saccharose und Natrium®”.

- esist moglich dass die Stuhlgang heller von Farbe ist wenn Sie Normacol verwenden.
Sie mussen sich daruber weiter keine Sorgen machen zu machen.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Kinder
Normacol ist nicht empfohlen bei Kindern unter dem Alter von 6 Jahre.

Verwenden Sie noch andere Arzneimittel?
Verwenden Sie neben Normacol noch andere Arzneimittel, haben Sie dass kurz vorher getan
oder werden Sie dies vielleicht bald tun? Sagen Sie dann lhrem Arzt oder Apotheker.

Worauf mussen Sie achten mit Essen und Trinken
Nicht von zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Sind Sie schwanger, denken Sie schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder
stillen Sie Ihr Baby? Wenden Sie sich dann an |hren Arzt oder Apotheker bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Normacol mag verwendet werden nach Rat von einem Arzt wahrend der Schwangerschaft.
Normacol darf verwendet werden wahrend der Stillzeit.

Es gibt keine Daten uber die Wirkung von Normacol auf die Fruchtbarkeit bei Menschen
verfugbar.

Fahigkeit zum Fuhren von Fahrzeugen und der Gebrauch von Maschinen
Normacol hat kein Einfluss auf die Fahrtuchtigkeit und auf die Fahigkeit Maschinen zu
bedienen.

Normacol enthalt Saccharose und Natrium

Falls Ihr Arzt Innen verordnet hat mitgeteilt dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen,
wenden Sie sich an lhren Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/de

Enthalt 2,5 g Saccharose pro Dosis flir Erwachsene (Menge in 1 Beutel von 10 g). Vorsicht ist
geboten bei Patienten mit Diabetes mellitus.

Dieses Arzneimittel enthalt 41 mg Natrium (ein wichtiger Bestandteil von

KochsalzSpeisesalz) pro Dosis flir Erwachsene (Menge in 1 Beutel von 10 g). Dies entspricht
2% der empfohlenen maximalen taglichen Menge Natrium in der Natrium in der Ernahrung fur
einen Erwachsenen.

3. Wie nehmen Sie Normacol ein?

Verwenden dieses Arzneimittel immer genau wie in diesem Beipackzettel steht oder wie lhr
Arzt oder Apotheker Innen das gesagt hat. Zweifeln Sie an der richtigen Anwendung?
Wenden Sie sich dann an Ihren Arzt oder Apotheker. Wenn es keine Besserung eintritt nach 4
Tagen, konsultieren dann lhren Arzt erneut.

Gebrauchsanweisung Normacol

Orale Anwendung: legen Sie die Korner trocken auf die Zunge und schlucken sie ohne kauen
oder zerdrucken sofort mit einem groBen Menge Wasser oder einem kuhlen Getrank. Sie
konnen sie auch auf weich Lebensmittel wie Joghurt streuen und so einnehmen. Trinken
danach sofort viel Wasser oder ein anderes kuhles Getrank. Bei Kinder kann man die
empfohlene Dosis mischen mit Marmelade oder lassen quellen in einem wenig Wasser oder
anderer Flussigkeit. Trinken sofort nach der Einnahme noch ein gro3 Glas Wasser oder ein
anderes Flussigkeit.

Jugendliche und Erwachsene:
1 bis 2 Kaffeeloffel oder 1 Beutel, 2 bis 3 Mal pro Tag nach den Mahlzeiten

Gebrauch bei Kindern von 6 bis 12 Jahren:
Y2 bis 1 Kaffeeloffel oder Y2 Beutel, 2 bis 3 x pro Tag nach den Mahlzeiten

Der Wirkstoff Wirkung von Sterculia urens Roxb., Gummi wird beobachtet zwischen 1und 3
Tagen nach Einnahme, wie es der Fall ist bei alle Fasern.

Haben Sie zu viel von Normacol eingenommen?
Wenn Sie zu viel von Normacol eingenommen haben, nehmen Sie dann, dann nehmen Sie
sofort Kontakt mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem Giftnotruf (070/245.245).

Das Praparat kann, trocken eingenommen, einen Verschluss des Darms verursachen. Deshalb
sollte man bei Uberdosierung viel Wasser zu trinken. Wenn Sie schweren Durchfall haben,
besteht die Gefahr einer Dehydratation en ein Elektrolytmangel. U sollten dann ausreichend
zu trinken.

Haben Sie vergessen Normacol zu nehmen ?Nehmen
keine doppelte doppelt Dosis um eine vergessene Dosis hachzuholen , aber nehmen Sie
einfachlhre nachste Dosis zum Zeitpunkt wie dies vorgesehen war . Hat.

Hat u noch andere Fragen uber die Anwendung von diesem Arzneimittel? Wenden Sie sich
dann an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen
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Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben. Nicht jeder
bekommt damit zu tun.

Erkrankungen des Immunsystems:
- Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

- Ausdehnung von dem Unterbauch

- Verstopfung der Speiserohre

- Durchfall

- Ubelkeit

- Bauchschmerzen

- Manchmal tritt Blahungen auf, die verschwinden bei Anpassung der Dosis.

- Falle von Verstopfung oder Impaktierung (Verstopfung durch verharteten Stuhl) auf
Hohe des Darms sind ebenfalls beschrieben. Dies tritt im Allgemeinen fur bei
unzureichende Flussigkeitsaufnahme bei alteren Patienten oder bei dem
Vorhandensein einer Verengung auf Hohe des Verdauungssystems
Verdauungssystem.

Das melden von Nebenwirkungen

Bekommen Sie Beschwerden von Nebenwirkungen, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage stehen. Sie
konnen Nebenwirkungen auch melden uber:

Foderal Agentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Galileelaan, 5/03 Postfach 97_
1210 BRUSSEL B-1000 BRUSSEL Madou

Website: www.eenbijwerkingmelden.be

e-mail: adr@fagg.be

Durch Nebenwirkungen zu melden, helfen Sie uns um mehr Informationen zu erhalten uber
die Sicherheit von diesem Arzneimittel.

5. Wie bewahren Sie Normacol?

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Schachtel mit 1 Beutel von 375 g:

Aufbewahren unter 25 °C und in der ursprunglichen Verpackung.

Die Schachtel sorgfaltig geschlossen halten zum Schutz vor Feuchtigkeit.
Haltbarkeit nach opening: 3 Monate.

Schachtel mit 30 Beuteln von 10 g:

Lagern unter 25 °C.
Lagern in der ursprunglichen Verpackung zum Schutz vor Feuchtigkeit.
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Verwendung dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum
HaltbarkeitsdatumDieses finden Sie auf der Schachtel und den Beuteln nach ,EXP”. Dort
steht ein Monat en ein Jahr. Der letzte Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum
Haltbarkeitsdatum.

Arzneimittel nicht durch das Spulbecken oder die Toilette und und werfen sie nicht in den
Mulleimer. Fragen Sie lhren Apotheker was Sie mit Arzneimitteln tun sollen die Sie nicht mehr
verwenden. Wenn Sie Arzneimittel in den richtige Weise entsorgt werden sie auf eine richtige
Weise vernichtet und gelangen sie nicht in die Umwelt gelangen.

6. Inhalt der Verpackung en andere Informationen

Welche Stoffe sind in Normacol?
- Der wirksame Stoff in Normacol ist: Sterculia urens Roxb., Gummi. (62 g pro 100 g
Granulat)
- Die anderen Stoffe in Normacol sind: Natriumhydrogencarbonat, Talkum, Titandioxid
(E171), Paraffin (fest), Vanillin, Saccharose (siehe Abschnitt 2 ,Normacol enthalt
Saccharose en natrium®).

Wie sieht Normacol aus und was ist in einer Verpackung?
Normacol Granulat sind kleine weif3e, unregelmafig geformte Korner um in zu nehmen uber
den Mund.

Normacol ist erhaltlich in einer Schachtel mit 1 Beutel von 375 g Granulat (Beutel bestehend
aus Papier/niedrige Dichte Polyethylen). Normacol ist auch erhaltlich in einer Schachtel mit
30 Beuteln von 10 g (Beuteln bestehend aus Papier/niedrige Dichte
PolyethylenAluminiumniedrige Dichte Polyethylen).

Inhaber der Zulassung fur das Inverkehrbringen bringen ::
N.V.,, Haasrode Research Park, Romeinsestraat 10, B-3001 Heverlee

Hersteller:
Norgine Pharma, 29 Rue Ethé Virton, 28100 Dreux, Frankreich

Nummern der Genehmigung fur das Inverkehrbringen bringen ::
Normacol in ein Schachtel mit 1 Beutel von 375 g: BEO16484
Normacol in ein Schachtel mit 30 Beutel von 10 g: BE498604
Abgabemodus: Freie Abgabe

Dieser Beipackzettel ist fur das zuletzt genehmigt in 01/2021.
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