FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Colpermin

harda enterokapslar
pepparmyntsolja

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 veckor

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Colpermin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Colpermin

3. Hur du tar Colpermin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Colpermin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Colpermin ar och vad det anvands for

Colpermin &r ett véxtbaserat ldkemedel avsett for symtomlindring vid lindriga kramptillstand i
magtarmkanalen, gaser i magen och buksmarta hos patienter med IBS (irritable bowel syndrome).

2.Vad du behover veta innan du tar Colpermin

Du bor endast anvanda Colpermin efter att din lakare har talat om fér dig att du har IBS (irritable bowel
syndrome).

Ta inte Colpermin

om du ar allergisk mot pepparmyntsolja, mentol eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

om din lakare har berattat fér dig att du har en leversjukdom

om du har inflammation i gallgangarna (kolangit)
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om du har nedsatt syraproduktion i magsacken (detta tillstand kallas aklorhydri)
om du har gallsten eller annan sjukdom i gallblasan eller gallgdngarna

Colpermin rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Colpermin innehaller jordnétsolja

Om du ar allergisk mot jordnoétter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

Varningar och férsiktighet

Tala med din lakare om nagot av foljande intraffar (dven om du vet att du har IBS), eftersom detta kan vara
tecken pa andra allvarligare tillstand:

dina symtom férsamras markbart,

du ar dver 40 ar och det har gatt en langre tid sedan du hade din senaste kanning av IBS, eller
symtomen ar annorlunda den har gangen,

du har nyligen haft blod i avféringen,

du har tappat aptiten eller gatt ner i vikt utan kénd anledning.

Om du har halsbranna eller diafragmabrack (ett tillstand da en del av magsacken glider upp i bréstkorgen)
finns en risk att symtomen férvarras vid anvandning av Colpermin. Om detta sker, ska du avbryta
behandlingen med Colpermin.

Colpermin enterokapslar ska svaljas hela och far inte delas, tuggas eller tas i samband med maltid. Detta
kan leda till att pepparmyntsoljan frigors for tidigt fran kapseln, vilket kan orsaka irritation i munnen och
matstrupen.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel rekommenderas endast till vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

Andra lakemedel och Colpermin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Samtidigt intag av andra lakemedel som anvands for att minska mangden magsyra (t.ex. histamin
-2-receptorblockerare och protonpumpshammare) eller syraneutraliserande medel kan leda till att
pepparmyntsolja frigdrs for tidigt och ska tas minst 2 timmar fére eller efter intag av detta lakemedel.

Colpermin med mat och dryck

Samtidigt intag av féda kan leda till att pepparmyntsolja frigérs for tidigt. Darfor ska detta lakemedel tas
minst 30 minuter fore eller efter en maltid.

Graviditet och amning

Da tillracklig information saknas rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning samt till
kvinnor i fertil alder som inte anvander preventivmedel.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Colpermin

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Anvandning fér vuxna och aldre
Rekommenderad dos &r 1 kapsel 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen 6kas till hdgst 2 kapslar 3 ganger

dagligen.

Anvéndning for ungdomar mellan 12 och 17 ar
Rekommenderad dos &r 1 kapsel 3 ganger dagligen.

Barn under 12 ars alder
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Sarskilda patientgrupper
Underlag saknas for att ge doseringsanvisningar vid nedsatt njurfunktion.

Colpermin kapslar ska svaljas hela med tillracklig mangd vatska for att kapseln ska kunna svaljas utan
besvar. Kapslarna far inte tuggas, krossas eller delas.

Var forsiktig da kapseln tas ur blisterférpackningen.

Colpermin ska tas minst 30 minuter fore eller efter en maltid.

Behandlingen pagar vanligen 1 till 2 veckor. Varje behandlingsomgang far paga hégst 3 manader. Radgor
med lakare om symtomen inte gar dver efter 2 veckor.

Om du har tagit fér stor mangd Colpermin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.
Symtom pa 6verdos kan vara:

svara magtarmsymtom sasom diarré, sar i andtarmen och illamaende;

epileptiska anfall, medvetandeférlust, andningssvarigheter;

rubbningar i hjartrytmen;

svarighet att koordinera muskelrérelser och andra symtom fran centrala nervsystemet.

Om du har glomt att ta Colpermin

Om du gldmmer att ta en dos i tid ska du bara ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.
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Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta lakemedlet och upps6k genast lakare

Om du utvecklar svara allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock (pl6tslig svar allergisk reaktion
med symtom sasom blodtrycksfall och andningssvarigheter) som kraver akut lakarvard, darrningar eller
skakningar, rérelsestorningar med balanssvarigheter, langsam puls och réda hudutslag. Frekvensen med
vilka dessa biverkningar forekommer ar inte kand.

Foéljande biverkningar har rapporterats med de ungefarliga frekvenser som anges nedan:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Huvudvark, halsbranna, andtarmsbesvar, onormal lukt fran avféringen, muntorrhet, obehag i magen och
krakkanslor, krakning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
Overkénslighet, kliande hud, magblédning, dimsyn.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Smarta kring andtarms6ppningen, diarré, svarigheter och smarta vid urinering, olloninflammation, onormal
lukt fran urinen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Colpermin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterférpackningen och blisterremsan efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 25 °C. Férvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar pepparmyntsolja. En hard enterokapsel innehaller 187 mg (0,2 ml) Mentha
X piperita L, aetheroleum (pepparmyntsolja).
Ovriga innehdllsdmnen &r:

Kapselinnehall:

- Vitt vax
Raffinerad jordnétsolja
Gelatin

Kapselholje:

Gelatin

= Indigokarmin (E132)

- Titandioxid (E171)
Metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer
Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer
Trietylcitrat

Glycerolmonostearat 40-55

Makrogol

- Talk

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ogenomskinlig kapsel med ljusbld underdel och ogenomskinlig bld 6verdel avskilt med ett morkblatt
band. Kapselstorlek 19,4 mm x 6,8 mm.

Colpermin enterokapslar tillhandahalls i blisterremsor om tio kapslar forpackade i 30 enterokapslar per
férpackning (3 blisterremsor).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Tyskland

Lokal representant fér innehavaren av godkannandet for forsaljning:
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvagen 135

167 51 Bromma

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-23

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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