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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Normacol Plus 620 mg/g + 80 mg/g Granulado
Bassorina + Amieiro negro, casca

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

-Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um meédico.

O que contém este folheto:

. O que é Normacol Plus e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Normacol Plus
. Como tomar Normacol Plus

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Normacol Plus

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Normacol Plus e para que é utilizado

Classificacdo farmacoterapéutica: 6.3.2.1.3 - Aparelho digestivo. Modificadores da
motilidade gastrointestinal. Modificadores da motilidade intestinal. Laxantes e
catarticos. Laxantes expansores do volume fecal.

Normacol Plus € um medicamento que atua por aumento do volume fecal,
favorecendo deste modo o peristaltismo natural.

O principal constituinte do Normacol Plus com acdo na formagdo da massa fecal € a
Bassorina, capaz de absorver uma quantidade de dgua dezenas de vezes superior ao
seu proprio volume.

O outro constituinte do Normacol Plus, o Amieiro negro, € um estimulante moderado
do peristaltismo.

Esta calculado que 2 colheres de cha de Normacol Plus tém um efeito no
peristaltismo equivalente a 2 kg de vegetais verdes.

Normacol Plus esta indicado na obstipacdo cronica, na diverticulose e na reposicdo
da atividade peristaltica apds intervencdo cirlrgica ao reto ou poés-hemorroidectomia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Normacol Plus

Nao tome Normacol Plus:

- Em situacBes de oclusdo intestinal e ileo paralitico.

- Em situacbes de impactacdo fecal e atonia do colon.

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Na gravidez e aleitamento

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Normacol Plus.
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Tome especial cuidado com Normacol Plus

Normacol Plus deve ser utilizado com prudéncia na colite ulcerosa

Normacol Plus ndao deve ser tomado imediatamente antes de se deitar ou em posicdo
de decUbito em particular nos idosos.

Recomenda-se que se garanta uma ingestdo suficiente de liquidos.

Outros medicamentos e Normacol Plus

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Ndo sdo conhecidas
interacdes medicamentosas com Normacol Plus.

Tomar Normacol Plus com alimentos e bebidas
Recomenda-se que se garanta uma ingestdo suficiente de liquidos

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao existem dados sobre a utilizacdo de bassorina e amieiro negro em mulheres
gravidas. Portanto Normacol Plus estd contraindicado durante a gravidez.
Ndo ha evidéncias de que a bassorina seja excretada no leite humano. Desconhece-
se se 0 amieiro negro ou 0s seus metabolitos sao excretados no leite humano. O
risco para a crianca amamentada ndo pode ser excluido. Portanto Normacol Plus estd
contraindicado durante a amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Normacol Plus nao tem efeitos sobre a capacidade de conducdo e utilizacdo de
maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Normacol Plus

Normacol Plus contém sacarose. Se foi informado pelo seu meédico que tem
intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento. Cada
sagueta fornece o equivalente a 7 calorias, aproximadamente. Normacol Plus contém
0s corantes Eritrosina (E127) e Amarelo Sunset (E110), 0s quais podem provocar
reacdes alérgicas. Este medicamento contém 1,25 mmol (ou 28,75 mg) de sodio por
dose. Esta informacdo deve ser tida em consideracao em doentes com ingestao
controlada de sédio.

3. Como tomar Normacol Plus

Administrar por via oral.

Tomar Normacol Plus sempre de acordo com as indicagGes do médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose habitual é:

Adultos: 1 ou 2 saquetas, 1 a 2 vezes por dia, apos as principais refeicbes.

Criancas: (6-12 anos) A dosagem varia em funcdo da idade e do peso, sendo em
média metade da do adulto.

Normacol Plus ndo é recomendado para criangas com idade inferior a 6 anos.

Modo de administracdo:

%1 - Colocar os granulos na cavidade bucal, se necessario em doses parciais.

2 - Deglutir com bastante agua, cha ou qualquer outra bebida, sem mastigar.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Normacol Plus é
demasiado forte ou demasiado fraco.
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Se tomar mais Normacol Plus do que deveria

Como em qualquer medicamento ndo devera exceder as doses previamente
recomendadas.

A utilizacdo excessiva de Normacol Plus pode provocar diarreia. Neste caso, se a
suspensdao do medicamento nao for suficiente para resolver a situagdao, contacte o
seu medico ou dirija-se ao Servico de Urgéncia mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Normacol Plus
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Normacol Plus
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Normacol Plus pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Normacol Plus & bem
tolerado. Muito raramente podem ocorrer, com a sua utilizagdo, dores abdominais e
diarreia.

ReacOes adversas relatadas

Orgaos e Sistemas ReacOes Adversas

Distlurbios do sistema imunitario ReacGes alérgicas incluindo reagsdes
cutaneas

Gastrointestinais Obstrucdo esofagica;

Obstrucao Intestinal

Dor Abdominal;

Diarreia;

Distensdo abdominal e Flatuléncia;
Desconforto abdominal como coélicas e

espasmos;
Exames complementares de | Hipocaliémia;
diagnéstico Coloragdao anormal da urina;

As reacOes adversas relacionadas com obstrucao estdo associadas a uma ingestao de
agua insuficiente.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED. I. P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53



APROVADO EM
13-04-2018
INFARMED

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Normacol Plus

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na saqueta, apos
"EXP", e na embalagem exterior, apds “VAL". O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Normacol Plus

As substéncias ativas sdo: Bassorina (Goma de caraia) e a casca de Amieiro negro
(P6 da casca de Rhamnus frangula). Cada grama de Normacol Plus contém 620 mg
de Bassorina e 80 mg de casca de Amieiro negro.

Os outros componentes sdo: Bicarbonato de sodio; Talco; Corante castanho 178014
(Indigotina (E132), Eritrosina (E127) e Amarelo sunset (E110)); Aroma de hortela-
pimenta; Sacarose e Parafina sélida.

Qual o aspeto de Normacol Plus e contelildo da embalagem

Normacol Plus apresenta-se na forma farmacéutica de granulado, com granulos de
cor castanho - claro a castanho- escuro, acondicionado em saquetas de Papel/Alu.
Cada saqueta contém 7 g de granulado. Normacol Plus apresenta-se em embalagens
com 30 saquetas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da A.I.M Fabricante:

Norgine Portugal Farmacéutica, Norgine Pharma, S.A. (Fab. Dreux)
Unipessoal Lda 29, Rue Ethé-Virton

Edificio Smart, Rua do Polo Norte e 28109 Dreux Cedex

Alameda dos Oceanos, Lote 1.06.1.1- FRANCA

Escritério 1 C
1990-235 Lisboa
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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