Prospecto: informacidn para el usuario
NORMACOL Granulado

Sterculia urens Roxb., goma

Lea cuidadosamente todo el prospecto antes de que este medicamento va usar porque hay
indica importante informacién en para usted.

Use este medicamento siempre exactamente como en este prospecto descrito o como su
médico o farmacéutico le ha dicho ..

este prospecto .. lo necesite mas tarde de nuevo . Tiene.

Tiene u todavia preguntas? Péngase en contacto con su farmacéutico.

¢Tiene efectos secundarios de uno de los efectos secundarios que en seccion 4 se
mencionan? O stiene usted un efecto secundario que no en este prospecto figura?
Péngase en contacto con su médico o farmacéutico.

¢Su sintoma después de 4 4 no mejora, 0 menos, o se él incluso peor? Pdngase en
contacto con su médico.

Contenido de este prospecto
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Qué es Normacol y para qué se utiliza ?Cuando

Cuéndo puede Normacol no usar o debe tener cuidado con ello?
Cdémo toma usted Normacol ?

Posibles efectos secundarios

Cémo almacena u Normacol?

Contenido de la empaque y otra informacion

1. Qué es Normacol y para qué se utiliza ?Normacol

es es uno laxante (formador de masa). Es indicado en el tratamiento de los sintomas de
estrefimiento, excepto estreAimiento de origen mecanico. Normacol es indicado para uso en
adultos, adolescentes y ninos a partir de 6 afos.

¢Persiste su sintoma después de 4 dias no menos, o se vuelve él incluso peor? Entonces
contacte a su médico.

2. Cuando no debe Normacol usar o debe tener especial cuidado cautela mee son?

Cuéndo puede Normacol no usar?

Usted es alérgico a uno de los componentes en este medicamento. Este sustancias
puede usted encontrar en seccidon 6 de este prospecto

en estrechamiento y3 obstruccién del sistema digestivo

en caso de severo estrenimiento, fecal impactacion llamada

en falta de tono muscular del intestino grueso (colonatonia)

en dolor abdominal sin causa aparente

en nauseas y vomitos.

Cuéndo debe tener especial cuidado al con Normacol?

si lo usa prolongadamente . En caso deestrefiimiento crénico se debe hombres
primero intentar esta condicion a remediar mediante ajuste de la alimentacién-y
habitos de vida.
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- siusted lo toma cuando usted de plan dispuesto a a ir acostarse (descansardormir).
Normacol no debe tomarse justo antes de dormir el dormir ir o en un posicién
acostada.

- siusted dificultades tiene al tragar . Laingestiéon debe evitarse al ser realizada en
pacientes que dificultades tienen al tragar ..

- tiene diarrea . Encaso de diarrea grave existe la posibilidad probabilidad en un liquido-
y déficit de electrolitos. En este caso debe usted suficiente beber ..

- usted poco puede beber beber. Tome Normacol con una gran cantidad de agua o otro
liquido. Esto sirve para prevenir la obstruccion en el sistema digestivo té prevenir.
Suficiente ingesta de liquidos debe ser asegurada garantizado.

- sumédico le ha informado que usted ciertos azucares no tolera, pdngase en contacto
con, péngase en contacto con su médico antes de usted este medicamento tome.
Vea también seccién “Normacol contiene sacarosa y sodio”.

- es posible que eso de heces mas claras de color es cuando usted Normacol usa. Usted
no necesita preocuparse por eso mas preocupaciones sobre que tener.

Péngase en contacto con su médico o farmacéutico antes de que este medicamento tome.

Nifos
Normacol no es recomendado para ninos menores de el edad de 6 afios.

Usa usted otros medicamentos medicamentosUsa
usted ademas de Normacol otros medicamentos , tieneusted tiene u que corto atras hecho o
va usted esto quizas pronto hacer? Diga que entonces su médico o farmacéutico.

Sobre qué debe usted tener cuidado con la comida y bebidas
No de aplicacion.

Embarazo, lactancia y fertilidad

¢Estd embarazada, piensa usted embarazada de estar, desea embarazada quedar o da usted
lactancia? Entonces contacte a su médico o farmacéutico antes de que usted este
medicamento use.

Normacol mag utilizarse después de consultar a un médico durante el embarazo.
Normacol puede utilizarse durante el periodo de lactancia.
No hay datos sobre el efecto de Normacol en la fertilidad en humanos disponibles disponible.

Aptitud para conducir el uso de maquinas Normacol
tiene tiene ningun influencia en la capacidad de conducir y en la capacidad para operar
maquinas de manejar.

Normacol contiene sacarosa y sodio

Si su médico le ha comunicado que usted ciertos azucares no tolera, pdngase en contacto
con su médico antes de que este medicamento tome.

Contiene 2,5 g de sacarosa por dosis para adultos (cantidad en 1 sobre de 10 g). Precaucion
es necesaria en pacientes con diabetes mellitus.

Este medicamento contiene 41 mg de sodio (un componente importante de sal de cocinasal
de mesa) por dosis para adultos (cantidad en 1 sobre de 10 g). Esto equivale a al 2% de la
cantidad maxima diaria recomendada de sodio en la alimentacidén para un adulto.
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3. Cémo toma usted Normacol ?

Use este medicamento siempre exactamente como en este prospecto estado o como su
meédico o farmacéutico le ha dicho .. sobre el uso correcto uso? Péngase en contacto con
médico o farmacéutico .. Si hay no mejora después de 4 dias, consulte entonces a su médico
nuevamente.

Instrucciones de uso Normacol

Uso oral: coloque el granulos seco en la lengua y trague ellos sin masticar o aplastar
inmediatamente con una gran cantidad de agua o una bebida fria. Usted puede ella también
en suave alimentos como yogur espolvorear y asi tomar. Beber después inmediatamente
mucho agua o una otra fria bebida. En nifios puede se puede recomendada dosis mezclar con
mermelada o dejar hinchar en un poco agua o otro liquido. Beber inmediatamente después
de la ingesta otro un grande vaso agua o un otro liquido.

Adolescentes y adultos:
1a 2 cucharaditas o 1 sobre, 2 a 3 veces al dia después de las comidas

Uso en niflos de 6 a 12 afos:
2 a 1 cucharadita o Y2 sobre, 2 a 3 veces al dia después de las comidas

El principio activo efecto de Sterculia urens Roxb., goma se observa entre 1y 3 dias después
dela ingestién , como es el caso todas fibras.

Ha usted demasiado de Normacol ingerido ?Cuando

usted demasiado de Normacol ha ingerido , tome entonces ingerido, entonces tome
inmediatamente contacte con su médico, farmacéutico o el Centro de Toxicologia
(070/245.245).

El preparado puede, seco ingerido, una obstruccidn del intestino causar. Por eso se debe uno
en sobredosis mucho agua que beber. Si usted grave diarrea tiene, existe la posibilidad de
deshidratacién en uno déficit de electrolitos. U debe entonces suficiente que beber.

¢Olvidé tomar Normacol en que tomar?

No tome doble dosis om una olvidada dosis en recuperar , pero tomesimplemente su

siguiente dosis en el momento como esto fue previsto ..

Tiene u todavia otras preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces pdngase en
contacto con su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Como cualquier medicamento puede también este medicamento efectos secundarios tener.
No todos experimentan eso con ello.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
- Reacciones alérgicas

Trastornos gastrointestinales:
- Distensién de la parte inferior del abdomen
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- Obstruccién del eséfago

- Diarrea

- Nauseas

- Dolor abdominal

- Aveces ocurre flatulencia , que desaparece con ajuste de la dosis.

- Casos de estrefiimiento o impactacion (estrefiimiento por heces endurecidas ) a
laaltura del intestino también se han descrito . Estoocurre en general sobre el general
para en insuficiente ingesta de liquidos en pacientes ancianos o en la existencia de
una estenosis a la altura del sistema digestivo.

El informar de efectos secundarios

Tiene molestias de efectos secundarios, pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.
Esto también se aplica a efectos secundarios que no estan en este prospecto estar. U puede
efectos secundarios también informar a través de:

Agencia Federal de medicamentos y productos sanitarios
Departamento Vigilancia

Avenida Galileo, 5/03 Apartado de correos 97
1210 BRUSELAS B-1000 BRUSELAS Madou

Sitio web: www.eenbijwerkingmelden.be

e-mail: adr@fagg.be

Por efectos secundarios a informar, ayuda a nosotros a obtener informacién sobre la
seguridad de este de esto medicamento.

5. Cémo conservar usted Normacol?
Fuera de la vista y alcance de nifios mantener.

Caja con 1sobre de 375 g:

Conservar por debajo de 25 °C y en el envase original.

La caja mantener cerrada cuidadosamente para proteger contra la humedad.
Caducidad después de apertura: 3 meses.

Caja con 30 sobres de 10 g:
Conservar por debajo de 25 °C.
Conservar en el envase original para proteger contra la humedad.

Uso este medicamento no mas después de fecha de caducidad . Laencuentra en la caja y los
sobres después de “EXP”. Alli se encuentra un mes mes en un afo. El Ultimo dia de ese mes es
la fecha de caducidad fecha de caducidad.

medicamentos por el fregadero o el inodoro y un tire ellos no en el basurero. Pregunte a su
farmacéutico qué hacer con medicamentos debe hacer que no mas usa. Si medicamentos en
el correcta manera elimina sean las en una correcta manera destruidas y lleguen no al medio
ambiente terminen.

6. Contenido del empaque en otros informacién

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es
http://www.eenbijwerkingmelden.be/
mailto:adr@fagg.be

¢Qué sustancias contiene en Normacol?
- El principio activo en Normacol es: Sterculia urens Roxb., goma. (62 g por 100 g
granulado)
- De otros componentes en Normacol son: bicarbonato de sodio, talco, diéxido de
titanio (E171), parafina (sdlida), vainillina, sacarosa (ver seccién 2 “Normacol contiene
sacarosa en natrium”).

Cémo se ve Normacol y qué contiene un empaque ?Normacol
Granulado son pequenos blancos ,irregularmente formados granulos granulos para en tomar
por la boca.

Normacol estéa disponible en una caja con 1 bolsa de 375 g granulado (bolsa compuesta de
papel/baja densidad polietileno). Normacol es también disponible en una caja con 30 sobres
de 10 g (sobres compuestos de papel/baja densidad polietilenoaluminiobaja densidad
polietileno).

Titular de la autorizacién para la comercializacion ::
N.V.,, Haasrode Research Park, Romeinsestraat 10, B-3001 Heverlee

Fabricante:
Norgine Pharma, 29 Rue Ethé Virton, 28100 Dreux, Francia

Numeros de la licencia para la comercializacion ::
Normacol en un caja con 1 sobre de 375 g: BEO16484
Normacol en una caja con 30 sobres de 10 g: BE498604

Modo de dispensacion: Libre dispensacion

Este prospecto esté para el Ultimo aprobado en 01/2021.
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