Bipacksedel: information for anvandaren NORMACOL
Granulat Sterculia urens
Roxb ., gummi Las

noga hela bipacksedeln innan du tar denna lakemedel gar anvanda for det star viktig
information i for dig.
Anvand denna lakemedel alltid exakt som i denna bipacksedel beskriven eller sdsom din lakare
eller apotekare du det har berattat.
- Forvara denna bipacksedel. Kanske behover du den senare igen ..
- Har du fortfarande fragor? Kontakta da din apotekare.
- Far du besvar av en av de biverkningar som i avsnitt 4 star? Eller far du en biverkning
som inte i denna bipacksedel star? Kontakta da din lakare eller apotekare.
- Blir ditt besvar efter 4 dagar inte mindre, eller blir han till och med varre? Kontakta da
din lakare.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar Normacol och vad blir det anvant?

Nar far du Normacol inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med vara?
Hur tar du Normacol in?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar u Normacol?

Innehall av forpackningen och ovrig information
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1. Vad ar Normacol och vad anvands det for?

Normacol ar en laxermedel (bulkmedel). Det &r indikerat vid behandlingen av symtomen av
forstoppning forstoppningforutom forstoppning av mekaniskt ursprung .. Normacol ar
angiven for anvandning hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ar.

Blir ditt besvar efter 4 dagen inte mindre, eller blir han till och med varre? Kontakta da din
lakare.

2. Nar far du Normacol inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med ar?

Nar far du Normacol inte anvanda?
- Du ar allergisk mot en av de amnena i denna lakemedel. Dessa amnen kan du hitta i
avsnitt 6 i denna bipacksedel
- vid fortrangning och/ blockering av matsmaltningssystemet
- vid mycket svar forstoppning, fekal impaktion kallad
- vid brist pad muskeltonus av tjocktarmen ( colonatonikolonatonivid
- buksmarta utan tydlig orsak vid
- vid illamaende och krakningar.

Nar bor du vara extra forsiktig med Normacol ?om
- duanvander det langvarigt . Vidkronisk forstoppning kommer att men forst forsoka
denna tillstdnd att dtgarda genom justering av kost- och levnadsvanor.
- om du tar det intar nar du fran plan bojd om att ga ligga (vila2Fsova). Normacol bor
inte tas att strax fore sanggaendet det sova ga eller i en liggande stallning.
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- om du svarigheter har vid att svalja. Intaget bor undvikas att bli vid vid patienter som
svarigheter har vid att svalja.

- omdu diarré har. Vid fall av allvarlig diarré finns risken chans pa en vatska- och
elektrolytbrist. | detta fall bor du tillrackligt dricka ..

- du lite kan dricka dricka. Ta Normacol med en stor mangd vatten eller annan vatska.
Detta ar for att forhindra blockering i matsmaltningssystemet matsmaltningssystemet
te forebygga. Tillracklig vatskeintag bor att bli sakerstalld.

- omdin lakare har informerat dig att du vissa sockerarter inte tal, kontakta da din lakare
innan du detta lakemedel tar. Se aven avsnitt “Normacol innehaller sukros och
natrium”.

- det ar mojligt att de avforing ljusare av farg ar nar du Normacol anvander. Du behover
inte oroa dig vidare for det over gora.

Kontakta din lakare eller apotekare innan du detta lakemedel tar.

Barn
Normacol ar inte rekommenderat for barn under de alder av 6 ar.

Anvander du andra andra lakemedel?
Anvander du forutom Normacol andra lakemedel lakemedelhar du du det kort sedan gjort
eller ska du detta kanske snart gora? Beratta det da din lakare eller apotekare.

Vad maste du vara forsiktig med mat och dryck
Inte tillampligt tillampligt.

Craviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du gravid att vara, vill du gravid bli eller ger du ammar? Kontakta da din
lakare eller apotekare innan du detta lakemedel anvander.

Normacol far anvandas efter rad fran en lakare under graviditeten . Normacol.
anvandas under amningsperioden bli under de amningsperiod.
Det finns inga uppgifter om effekten av Normacol pa fertiliteten hos manniskor tillgangliga.

Korformaga och anvandning av maskiner
Normacol har ingen paverkan pa korformagan och pa formagan att anvanda maskiner att
hantera.

Normacol innehaller sukros och natrium

Om din lakare har gett meddelat att du vissa sockerarter inte tal, kontakta da din lakare innan
du detta lakemedel tar.

Innehaller 2,5 g sackaros per dos for vuxna (mangd i 1 pase av 10 g). Forsiktighet ar
nodvandig hos patienter med diabetes mellitus.

Detta lakemedel innehaller 41 mg natrium (en viktig bestandsdel av koksaltbordsalt) per dos
for vuxna (mangd i 1 pase av 10 g). Detta motsvarar dverensstammer med 2% av den
rekommenderade maximala dagliga mangden natrium i den naring for en vuxen.

3. Hur tar du Normacol ?
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Anvand denna medicin alltid exakt som i denna bipacksedel tillstdnd eller sdsom din lakare
eller apotekare du har har berattat. Tvivlar du pa korrekt anvandning? Kontakta da din lakare
eller apotekare. Om det inte forbattras efter 4 4 kontakta da din lakare igen ..

Normacol Oral

anvandning : placera: lagg den granulat torr pa tungan och svalj dem utan att tugga eller
krossa omedelbart genom att dricka ett stort mangd vatten eller en kall dryck. Du kan de
ocksa pa mjuk mat som yoghurt stro och sa ta. Drick sedan omedelbart mycket vatten eller
en annan kall dryck. Vid barn kan man de rekommenderade dos blanda med sylt eller 1ata
svalla i en liten vatten eller annan vatska. Drick omedelbart efter intag ytterligare en stor glas
vatten eller en annan vatska.

Ungdomar och vuxna:
1till 2 teskedar eller 1 pase, 2 till 3 ganger per dag efter maltiderna maltider

Anvandning hos barn fran 6 till 12 ar:
Y2 till 1 tesked eller Y2 pase, 2 till 3 ganger per dag efter maltiderna Det

aktiva verksamma effekt av Sterculia urens Roxb., gummi observeras mellan 11 3 3 efter intag
,som det ar fallet med vid hos alla fibrer.

Har du for mycket av Normacol intagit?
Nar du for mycket av Normacol har intagit, kontakta dd omedelbart kontakta din lakare,
apotekare eller Giftinformationscentralen (070/245.245).

Preparatet kan ,torrt intaget ,orsaka en blockering av tarmarna orsaka. Darfor bor man vid
overdosering mycket vatten att dricka. Om du allvarlig diarré har, finns risken for uttorkning
dehydrering en en elektrolytbrist. U bor da tillrackligt att dricka.

Har du glomt Normacol att ta ?Ta
inte dubbel dubbel dos om en glomd dos for att ta igen, men tabara din nasta dos vid den
tidpunkt som detta var planerat ..

Har u annu andra fragor om anvandning av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Som varje lakemedel kan ocksa detta lakemedel biverkningar ha. Inte alla far det att gora.

Immunsystemsjukdomar:
- Allergiska reaktioner

Mag-tarmsjukdomar:
- Utvidgning av underlivet
- Forstoppning av matstrupen
- Diarré
- lllamaende
- Buksmarta
- Ibland uppstar gasbildning , som forsvinner vid anpassning av dosen.
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- Fall av forstoppning eller impaktion (férstoppning pa grund av hard avforing) pa niva
av tarmen har ocksa beskrivits . Dettaforekommer i allmanhet over det allman for vid
otillracklig vatskeintag hos aldre patienter eller vid forekomsten av en fortrangning pa
niva av matsmaltningssystemet matsmaltningssystemet.

Det rapportera av biverkningar
Far du besvar av biverkningar, kontakta da din lakare eller apotekare. Detta galler ocksa for
biverkningar som inte i denna bipacksedel sta. U kan biverkningar ocksa rapportera via:

Federala byran for lakemedel och halso- och sjukvardsprodukter
Avdelning Vaksamhet

Galileilaan, 5/03 Postbus 97
1210 BRYSSEL B-1000 BRYSSEL Madou

Webbplats: www.eenbijwerkingmelden.be

e-mail: adr@fagg.be

Genom biverkningar att rapportera, hjalper du oss att fa information om sakerheten for detta
lakemedel detta lakemedel.

5. Hur forvarar du Normacol?
Utanfor synhall och rackhall for barn forvara.

Forpackning med 1 pase pa 375 g:

Forvara under 25 °C och i ursprunglig forpackning.
Ladan noggrant stangd for skydd mot fukt . Hallbarhet.
Hallbarhet na opening: 3 manader.

Lada med 30 pasara 10 g:
Forvara under 25 °C.
Forvara i den ursprungliga forpackningen for skydd mot fukt.

Anvand detta lakemedel inte mer efter den sista hallbarhetsdatum. Den finner du pa ladan
och pa pasarna efter “EXP”. Dar star en manad en en ar. De sista dagen av den manaden ar
det sista hallbarhetsdatumet.

Spola lakemedel inte ner i handfatet eller i toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du ska gora inte langre anvander. Om du
lakemedel i korrekt satt bortskaffas bli de pa ett korrekt satt forstorda och kommer de inte i
miljon hamnar.

6. Innehall av forpackningen en ovrig information

Vilka amnen finns det i Normacol?
- Den aktiva substansen i Normacol ar: Sterculia urens Roxb, gummi. (62 g per 100 g
granulat)
- De andra amnen i Normacol ar: Natriumvatekarbonat, talk, titandioxid (E171), paraffin
(fast), vanillin, sukros (se avsnitt 2 “Normacol innehéller sukros en natrium”).
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Hur ser Normacol ut och vad finns i en forpackning?
Normacol Granulat ar sma vita, oregelbundet formade korn om i att ta via munnen.

Normacol ar tillganglig i en ldda med 1 pase av 375 g granulat (pase bestdende av papper/lag
densitet polyeten). Normacol &ar ocks3 tillganglig i en 1ada med 30 pasar av 10 g (pasar
bestaende av papper/lag densitet polyeten2Faluminium2Flag densitet polyeten).

Innehavare av tillstand for att slappa ut pa marknaden ::
N.V.,, Haasrode Research Park, Romeinsestraat 10, B-3001 Heverlee

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

Nummer pa tillstand for att slappa ut pad marknaden :
Normacol i en lada med 1 pase a 375 g: BE016484
Normacol i en lada med 30 pasar a 10 g: BE498604

Administreringssatt: Fri leverans

Denna bipacksedel ar for det senast godkand i 01/2021.
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