Pakningsvedlegg: informasjon for brukeren NORMACOL
Granulat Sterculia urens
Roxb .,gummi Les

neye hele pakningsvedlegget far du tar denne medisinen gar bruke for det star viktig
informasjon i for deg.
Bruk dette legemidlet alltid ngyaktig som i denne pakningsvedlegget beskrevet eller slik som
din lege eller apotek deg det har fortalt.
- Oppbevar denne pakningsvedlegget. Kanskje har du det senere igjen trenger.
- Har du enda spgrsmal? Ta da kontakt med din apotek.
- Far du plager av én av de bivirkningene som i avsnitt 4 star? Eller far du en bivirkning
som ikke i denne pakningsvedlegg star? Ta kontakt med din lege eller apotek.
- Blir din plage etter 4 dager ikke mindre, eller blir han til og med verre? Ta da kontakt
med din lege.

Innhold av denne pakningsvedlegget

Hva er Normacol og hva blir det brukttil

Nar kan du Normacol ikke bruke eller ma du veere ekstra forsiktig med veere?
Hvordan tar du Normacol inn?

Mulige bivirkninger

Hvordan oppbevarer u Normacol?

Innhold av emballasjen og annen informasjon
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1. Hva er Normacol og hva brukes det til?

Normacol er en avfaringsmiddel (bulkdannende). Det er indikert ved behandling av
symptomene pa forstoppelse forstoppelseunntatt forstoppelse av mekanisk opprinnelse ..
Normacol er indikert for bruk hos voksne, ungdom og barn fra 6 ar.

Blir ditt symptom etter 4 dagen ikke mindre, eller blir han til og med verre? Ta da kontakt med
din lege.

2. Nar kan du Normacol ikke bruke eller ma du veere ekstra forsiktig med er?

Nar kan du Normacol ikke bruke?

- Duerallergisk for én av de stoffene i denne medisinen. Disse stoffer kan du finne i
rubrikk 6 i denne pakningsvedlegget

- ved forsnevring ogeller blokkering av fordgyelsessystemet

- ved veldig alvorlig forstoppelse, fekal obstruksjon kalt

- ved mangel pad muskeltonus av tykktarmen ( colonatonicolonatonived

- magesmerter uten tydelig arsak ved

- ved kvalme og oppkast.

Nar ma du veere ekstra forsiktig med Normacol ?hvis
- du bruker det langvarig . Ved kroniskforstoppelse vil forstoppelse skal men farst prove
denne tilstand & avhjelpe ved justering av kostholds- og livsstilsvaner.
- hvis du tar det inntar nar du fra plan bayd om til ga legge seg (hvile/sove). Normacol
skal ikke tas til rett fer du sover sove ga eller i en liggende stilling.
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- hvis du vanskeligheter har med & svelge. Inntaket bar unngas a bli ved hos pasienter
som vanskeligheter har med a svelge.

- hvis du diaré har. | tilfelle av alvorlig diaré er det sjanse pa en vaeske- og
elektrolyttmangel. | dette tilfellet ber du drikke tilstrekkelig ..

- du kan drikke lite drikke. Ta Normacol med en stor mengde vann eller annen vaeske.
Dette tjener til & forhindre en blokkering i fordayelsessystemet . forebygge.
Tilstrekkelig veeskeinntak ma a bli sikret.

- hvis din lege har har informert at du visse sukkerarter ikke taler, ta kontakt med din
lege for du dette legemidlet tar. Se ogsa avsnitt “Normacol inneholder sukrose og
natrium”.

- det er mulig at de avfering lysere av farge er nar du Normacol bruker. Du trenger ikke
bekymre deg videre ingen bekymringer for a.

Kontakt din lege eller apotek for du dette legemidlet tar.

Barn
Normacol er ikke anbefalt for barn under de alder fra 6 ar.

Bruker du andre andre legemidler?
Bruker du i tillegg til Normacol andre andre legemidler, har du det kort siden gjort eller skal du
dette kanskje snart gjere? Fortell det da legen eller apotekeren.

Hva ma du veere oppmerksom med mat og drikke
Ikke av anvendelse.

Graviditet, amming og fruktbarhet
Er du gravid, tror du gravid a veere, ansker du gravid bli eller gir du amming? Ta da kontakt
med din lege eller apotek for du dette legemiddel bruker.

Normacol mag brukes bli etter rad fra en lege under svangerskapet graviditet.
kan brukes bli under amming perioden ammingstid.
Er er ingen data om effekten av Normacol pa fruktbarhet hos mennesker tilgjengelig.

Kjgreevne og bruk av maskiner
Normacol har ingen pavirkning pa kjereferdigheter og pa evnen til & betjene maskiner &
betjene.

Normacol inneholder sukrose og natrium

Hvis din lege har gitt informert at du visse sukkerarter ikke taler, ta da kontakt med din lege
for du dette legemidlet tar.

Inneholder 2,5 g sukrose per dose for voksne (mengde i 1 pose pa 10 g). Forsiktighet er
ngdvendig hos pasienter med diabetes mellitus.

Dette legemidlet inneholder 41 mg natrium (en viktig bestanddel av bordsaltbordsalt) per
dose for voksne (mengde i 1 pose av 10 g). Dette tilsvarer samsvarer med 2% av den
anbefalte maksimale daglige mengden natrium i ernegering for en voksen.

3. Hvordan tar du Normacol inn?
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Bruk dette legemidlet alltid ngyaktig som i denne pakningsvedlegget star eller slik som din
lege eller apotek du det har fortalt. Er du i tvil om riktig bruk ? Ta da kontakt meddin lege eller
apotek .. Hvis det ikke bedring oppstar etter 4 dager, kontakt da din lege igjen.

Bruksanvisning Normacol

Oral bruk: legg granulat terr pa tungen og svelg dem uten a tygge eller knuse umiddelbart
ved & drikke et stort mengde vann eller en kald drikk. Du kan de ogsa pa myk mat som
yoghurt stre og sa ta. Drikk deretter umiddelbart mye vann eller en annen kald drikk. Ved barn
kan man den anbefalte dose blande med syltetoy eller la svelle i en liten vann eller annen
vaeske. Drikk umiddelbart etter inntak enda en stor glass vann eller en annen vaeske.

Ungdom og voksne:
1til 2 teskjeer eller 1 pose, 2 til 3 ganger per dag etter maltidene maltider

Bruk hos barn fra 6 til 12 ar:
Y2 til 1 teskje eller V2 pose, 2 til 3 ganger per dag etter maltidene Det

aktive virksomme effekt av Sterculia urens Roxb., gummi blir observert mellom 1 og 3 dager
etter inntak, slik som det tilfelle er hos alle fibre.

Har du for mye av Normacol inntatt?
Nar du for mye av Normacol har inntatt, kontakt da umiddelbart kontakt med din lege, apotek
eller Giftinformasjonen (070/245.245).

Preparatet kan ,tert inntas ,en blokkering av tarmene forarsake forarsake. Derfor bar man ved
overdosering mye vann a drikke. Hvis du alvorlig diaré har, finnes det risiko for dehydrering en
en elektrolyttmangel. U bar da tilstrekkelig & drikke.

Har du glemt Normacol a ta ?Ta
ikke dobbel dobbelt dose om en glemt dose i a ta igjen, men ta bare din neste dose pa
tidspunktet som dette var forutsatt.

Har du enda andre spgrsmal om bruk av dette legemidlet? Ta kontakt med din lege eller
apotek.

4. Mulige bivirkninger

Som ethvert legemiddel kan ogsa dette legemiddel bivirkninger ha. lkke alle far det med a
gjere.

Forstyrrelser i immmunsystemet:
- Allergiske reaksjoner

Sykdommer i mage-tarmkanalen:
- Utvide av underlivet
- Forstoppelse av spisergret
- Diaré
- Kvalme
- Magesmerter
- Noen ganger oppstar luft i magen , som forsvinner ved justering av dosen.
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- Tilfeller av forstoppelse eller obstruksjon (forstoppelse pa grunn av herdet avfering) pa
niva av tarmen er ogsa beskrevet . Detteforekommer generelt sett generell for ved
utilstrekkelig veeskeinntak hos eldre pasienter eller ved til eksistensen av en
forsnevring pa niva av fordayelsessystemet.

Det rapporter av bivirkninger

Far du bivirkninger , ta kontakt meddin lege eller apotek . Dettegjelder ogsa for bivirkninger
som ikke i denne pakningsvedlegget pakningsvedlegg sta. Du kan bivirkninger ogsa
rapportere via:

Federalt byra for legemidler og helseprodukter
Avdeling Vigilans

Galileilaan, 5/03 Postboks 97
1210 BRUSSEL B-1000 BRUSSEL Madou

Nettsted: www.eenbijwerkingmelden.be

e-mail: adr@fagg.be

Ved bivirkninger a rapportere, hjelper du oss med mer informasjon a fa om sikkerheten til
dette legemiddel.

5. Hvordan oppbevarer du Normacol?
Utenfor synet og rekkevidde av barn holde.

Eske med 1 pose pa 375 g:

Oppbevares under 25 °C og i original emballasjen.

Esken ma holdes naye lukket for beskyttelse mot fuktighet ..
etter na opening: 3 maneder.

Eske med 30 posera 10 g:
Oppbevares under 25 °C.
Oppbevares i den opprinnelige emballasjen for beskyttelse mot fuktighet.

Bruk dette legemiddel ikke mer etter de siste holdbarhetsdato. Den finner du pa esken og
posene etter “EXP". Der star en maned maned en en ar. Den siste dag i den maneden er
utlgpsdatoen. utlepsdatoen utlgpsdatoen.

Skyll legemidler ikke i vasken eller toalettet og kast dem ikke i sgppelbatta. Sper din apotek
hva du skal gjere med legemidler ma gjere som du ikke lenger bruker. Hvis du legemidler pa
riktig mate fjernes bli de pa en riktig mate destruert og kommer de ikke i miljget inn.

6. Innhold av emballasjen en andre informasjon

Hvilke stoffer er i Normacol ?Den

- virksomme stoffet i Normacol er: Sterculia urens Roxb .,gummi . (62 g per 100
ggranulat granulat)
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- De andre stoffene i Normacol er: Natriumhydrogenkarbonat, talkum, titandioksid
(E171), parafin (fast), vanillin, sukrose (se avsnitt 2 “Normacol inneholder sukrose en
natrium”).

Hvordan ser Normacol ut og hva inneholder en pakke?
Normacol Granulat er sma hvite, uregelmessig formede korn om i a ta via munnen.

Normacol er tilgjengelig i en eske med 1 pose pa 375 g granulat (pose bestdende av papir/lav
tetthet polyetylen). Normacol er ogsa tilgjengelig i en eske med 30 poser a 10 g (poser
bestdende av papir/lav tetthet polyetylenaluminiumlav tetthet polyetylen).

Innehaver av tillatelsen for markedsfering av :
N.V.,, Haasrode Research Park, Romeinsestraat 10, B-3001 Heverlee

Produsent:
Norgine Pharma, 29 Rue Ethé Virton, 28100 Dreux, Frankrike

Numre pa tillatelse for markedsfering av produktet:
Normacol i en eske med 1 pose pa 375 g: BEO16484
Normacol i en eske med 30 poser pa 10 g: BE498604

Utleveringsmate: Fri utlevering

Denne pakningsvedlegget er for den sist godkjent i 01/2021.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/nb

