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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Normacol Plus 620 mg/g + 80 mg/g Granulado

Bassorina + Amieiro negro, casca

Este folheto contém informages importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario utilizar
Normacol Plus com precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o rder.
- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte o seu farmacéutico.
- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas consulte o0 seu médico.

- Se algum dos €efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Normacol Plus e para que é utilizado
2. Antes de tomar Normacol Plus

3. Como tomar Normacol Plus

4. Efetos secundérios possiveis

5. Como conservar Normacol Plus

6. Outras informacgdes

1. O QUE E Normacol Plus E PARA QUE E UTILIZADO

Classificagio farmacoterapéutica: 6.3.2.1.3 - Apard ho digestivo. Modificadores da motilidade
gastrointestinal. M odificadores da motilidade intestinal. Laxantes e catarticos. Laxantes
expansores do volume fecal.

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

O principal constituinte do Normacol Plus com accéo na formagéo da massa fecal € a Bassorina,
capaz de absorver uma quantidade de &gua dezenas de vezes superior ao seu préprio volume.

O outro constituinte do Normacol Plus, o Amieiro negro, € um estimulante moderado do
peristaltismo.
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Est& calculado que 2 colheres de chd de Normacol Plus tém um efeito no peristaltismo
equivalente a 2 kg de vegetais verdes.

Normacol Plus esta indicado na obstipacado cronica, na diverticul ose e na reposicdo da actividade
peristaltica ap6s intervencao cirdrgica ao recto ou pés-hemorroidectomia.

2. ANTES DE TOMAR Normacol Plus

N&o tome Normacol Plus

- Setem adergia (hipersensibilidade) a (as) substancia(s) activa(s) ou a qualquer outro
componente de Normacol Plus.

- Em situac8es de oclusdo intestinal e ileo paralitico.

Tome especial cuidado com Normacol Plus
Normacol Plus ndo deve ser tomado imediatamente antes de se deitar, em particular nos idosos.
Recomenda-se que se garanta uma ingestéo suficiente de liquidos.

O medicamento deve ser utilizado com prudéncia na colite ulcerosa.

Tomar Normacol Plus com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

N&o sdo conhecidas interacgdes medi camentosas com Normacol Plus.

Tomar Normacol Plus com alimentos e bebidas

Recomenda-se que se garanta uma ingestéo suficiente de liquidos

Gravidez e aeitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

De acordo com trabalhos clinicos realizados, Normacol Plus é eficaz na obstipacédo da gravida.
N&o foram referidos ef eitos teratogénicos, nem esta contra-indicada a sua administracdo a
mul heres que amamentam.

Como qualquer outro medicamento, a sua administracdo durante o primeiro trimestre da gravidez,
devera ser feita sob indicacdo expressa do médico.
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Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Normacol Plus ndo tem efeitos sobre a capacidade de conducgo e utilizago de maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Normacol Plus

Normacol Plus contém sacarose. Sefoi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Cada saqueta fornece o equivalente a 7 calorias, aproximadamente.

Normacol Plus contém os corantes Eritrosina (E127) e Amarelo Sunset (E110), os quais podem
provocar reaccoes alérgicas.

Este medicamento contém 1,25 mmol (ou 28,75 mg) de sodio por dose. Esta informacéo deve ser
tida em consideracéo em doentes com ingestéo controlada de sodio.

3. COMO TOMAR Normacol Plus

Administrar por viaoral.

Tomar Normacol Plus sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico setiver davidas. A dose habitual &

Adultos: 1 ou 2 saquetas, 1 a 2 vezes por dia, ap0s as principais refeicoes.

Criangas: A dosagem varia em funcao da idade e do peso, sendo em média metade da do adulto.

Modo de administragéo:

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

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

Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver aimpressao de que Normacol Plus é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Setomar mais Normacol Plus do que deveria
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Como em qualquer medicamento ndo devera exceder as doses previamente recomendadas.

A utilizaco excessiva de Normacol Plus pode provocar diarreia. Neste caso, se a suspensao do
medicamento ndo for suficiente pararesolver a situacéo, contacte o seu médico ou dirija-se ao
Servico de Urgéncia mais proximo.

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

Se parar detomar utilizar Normacol Plus

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico 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 é bem tolerado. Muito raramente podem
ocorrer, com a sua utilizacdo, dores abdominais e diarreia.

Reaccdes adversas relatadas

Orgaos e Sistemas Reac¢des Adversas

Distensao abdominal e Flatuléncia;

Desconforto abdominal como coélicas e
€spasmos;

Dor Abdominal;

Diarreia;

Hipocaliémia;

Coloracéo anormal da uring;

Gastrointestinais

Reaccdo alérgica cutanes;
Obstrucdo esofégica;
Obstrucéo Intestinal.

As reacges adversas relacionadas com obstrucdo estéo associadas a uma ingestdo de agua
insuficiente.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Normacol Plus

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar atemperatura inferior a 25°C.

Na&o utilize Normacol Plus apés o prazo de validade impresso na saqueta e na embalagem exterior
aseguir a“VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Na&o utilize Normacol Plus se verificar descrigdo de sinais visivels de deterioracao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas iréo
gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicéo de Normacol Plus

As substancias activas sio: 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 hortel&-pimenta; Sacarose e
Parafina solida.

Qual o aspecto de Normacol Plus e contelido da embalagem

Normacol Plus apresenta-se ha forma farmacéutica de granulado, com granulos irregulares, de cor
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 Autorizagéo de Introdugéo no Mercado e Fabricante
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Titular daA.I.M Fabricante:
Norgine Pharma, S.A. Norgine Pharma, S.A. (Fab. Dreux)
23, Avenue de Neuilly 29, Rue Ethé-Virton
F-75116 Paris 28109 Dreux Cedex
Franca Franca

Para mais informacfes pode contactar o distribuidor local:

Angelini Farmacéutica, Lda

Rua Jodo Chagas 53, Piso 3
1499-040 Cruz Quebrada- Dafundo
Portugal

Teefone: 214148300

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em




