PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Colpermin, harda enterokapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En hard enterokapsel innehaller 187 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L, aetheroleum (pepparmyntsolja).

Hjalpdmne med kand effekt:
En hard enterokapsel innehaller 136 mg raffinerad jordnotsolja.

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Hard enterokapsel.

Ogenomskinlig kapsel med ljusbla underdel och ogenomskinlig bla éverdel avskilt med ett morkblatt
band.

Kapselstorlek 1 (19,4 mm x 6,8 mm).

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Véxtbaserat lakemedel avsett for symtomlindring vid lindriga kramptillstand i magtarmkanalen,
flatulens och buksmarta, i synnerhet hos patienter med colon irritabile, IBS (irritable bowel
syndrome).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre:

1-2 kapslar (motsvarande 0,2-0,4 ml pepparmyntsolja) tre ganger dagligen.

Pediatrisk population
Ungdomar mellan 12 och 17 ar:
1 kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) tre ganger dagligen.

Barn mellan 8 och 11 ar:
1 kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) tva ganger dagligen.

Barn under 8 ars alder:
Av sakerhetsskal ar Colpermin kontraindicerat for barn under 8 ar (se avsnitt 4.3).

Sarskilda patientgrupper:
Dataunderlag saknas for att ge doseringsanvisningar vid nedsatt njurfunktion.

Behandlingsperiod
Colpermin harda enterokapslar ska tas till symtomen gar éver, vilket normalt sker inom en till tva
veckor.




Under perioder med mer ihallande symtom kan behandlingen med Colpermin harda enterokapslar
fortsattas i hogst 3 manader per behandlingsomgang.

Administreringssatt

Colpermin harda enterokapslar ska svéljas hela med vétska minst 30 minuter fore eller efter en maltid.
Enterokapslarna far inte tuggas, krossas eller delas innan de svaljs, se avsnitt 4.4.

Forsiktighet ska iakttas da Colpermin harda enterokapslar tas ur blisterforpackningen.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot pepparmyntsolja, mentol eller mot négot hjélpiamne som anges i avsnitt 6.1.
Overkanslighet mot jordnotsolja eller soja. Colpermin kapslar innehaller jordnotsolja och ska inte tas
av patienter med ké&nd allergi for jordnotter. Eftersom det finns ett mojligt samband mellan allergi mot
jordnatter och allergi mot soja, ska patienter med allergi mot soja ocksa undvika Colpermin.

Patienter med leversjukdom, kolangit, aklorhydri, gallstenar eller annan sjukdom i gallblasa eller
gallgangar.

Kontraindicerat till barn under 8 ar pa grund av innehallet av pulegon och mentofuran i
pepparmyntsolja och pa grund av brist pa kliniska data i denna aldersgrupp.

4.4 Varningar och forsiktighet

Colpermin harda enterokapslar ska svéljas hela; de far inte delas eller tuggas da detta medfor att
pepparmyntsoljan frisétts for tidigt, vilket kan leda till irritation lokalt i mun och matstrupe.

Hos patienter med befintlig halsbranna eller hiatusbrack kan ibland detta symtom forvarras vid intag
av pepparmyntsolja. Behandlingen bor séttas ut hos dessa patienter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidigt intag av mat eller syraneutraliserande ldkemedel kan medféra for tidig frisattning av
kapselinnehallet vilket kan leda till gastrointestinal irritation eller minskad effekt.

Andra lakemedel som tas for att minska syraproduktionen i magséacken, t.ex. histamin-2-
receptorantagonister, protonpumpshammare eller antacida, kan leda till att den magsaftresistenta
drageringen l6ses upp i fortid.

Colpermin ska darfor tas minst 2 timmar fore eller efter intag av antacida eller andra I&kemedel som
anvands for att minska magsyra.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

I brist pa tillrackliga data fran anvandningen av pepparmyntsolja hos gravida kvinnor, rekommenderas
inte Colpermin under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel. Djurstudier
ar ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Amning
Data tyder pa utsondring av bestandsdelarna i pepparmynta/metaboliter i brostmjolk. En risk for det

nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Colpermin ska inte anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data om pepparmyntsoljans effekter pa fertilitet.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Colpermin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har dock utforts.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Overkénslighetsreaktioner av mentol har rapporterats, med huvudvark, bradykardi, tremor, ataxi,
anafylaktisk chock, erytemattsa hudutslag och klada, frekvensen &r inte kand. | dessa fall maste

Colpermin omedelbart sattas ut.

Vanligt forekommande biverkningar av Colpermin ar halsbrénna, andtarmsbesvér, huvudvérk,
onormal lukt fran avforingen, muntorrhet, illamaende och krakning.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform fér Colpermin

Féljande definitioner géller forekomsten av biverkningar:
Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>
1/10 000, < 1/1000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran

tillgangliga data).

Tabellen omfattar biverkningar rapporterade i nedan ndmnda studier samt dven spontanrapporterade
biverkningar och biverkningar som rapporterats i litteraturen. Frekvensen med vilken dessa
biverkningar forekommer ar inte kand da de rapporterats fran populationer av okénd storlek.

Biverkningar indelade i frekvens och organsystemklass

Organsystemklass

Frekvens

Biverkning

Immunsystemet Mindre vanliga | Overkanslighetsreaktioner.
Ingen kéand Anafylaktisk chock.
frekvens
Centrala och perifera Vanliga Huvudvérk.
nervsystemet Ingen kand Tremor, ataxi.
frekvens
Ogon Mindre vanliga | Dimsyn.
Hjartat Ingen kénd Bradykardi.
frekvens
Magtarmkanalen Vanliga Halsbranna, illamaende, krakning,

andtarmsbesvar, muntorrhet, onormal lukt fran
avforingen.

Mindre vanliga

Magblodning.

Ingen kand
frekvens

Perianal smarta, diarré.

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Klada.

frekvens

Ingen kand Erytematdsa hudutslag.
frekvens
Njurar och urinvéagar Ingen kand Dysuri, olloninflammation, onormal lukt fran

urinen.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering kan leda till svara gastrointestinala symtom, diarré, rektal ulceration, epileptiska anfall,

medvetandeforlust, apné, illamaende, rubbningar i hjartrytmen, ataxi och andra CNS-rubbningar,
troligen pa grund av mentolinnehallet.

Behandling
Vid 6verdosering ska magsacken tommas genom magskdéljning. Patienten ska hallas under observation

och ges symtomatisk behandling efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid funktionella mag-tarmsymtom, ATC-kod: AO3AX15
Verkningsmekanism

Verkningsmekanismen &r inte kand i detalj.

Flera studier pa friska forsokspersoner eller patienter tyder pa att pepparmyntsolja som ges

intraluminalt (i magsack eller kolon) eller oralt har en spasmolytisk effekt pa glatt muskulatur i mag-
tarmkanalen.

Effektivitet
Systematiska dversikter och metaanalyser av placebokontrollerade studier indikerar att
pepparmyntsolja visar forbattring av buksmartor och allménna IBS-symtom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mentol och dvriga terpenbestandsdelar i pepparmyntsolja ér fettlosliga och absorberas snabbt i

proximala tunntarmen.

Distribution
Distributionsdata saknas.

Metabolism
Mentol &r den huvudsakliga bestandsdelen i pepparmyntsolja och metaboliseras via glukuronidering.
Ytterligare studier behdvs.

Eliminering

Bestandsdelarna i pepparmyntsolja utsondras till viss del i form av glukuronider. Mentolberedningar
med modifierad frisattning sasom Colpermin har visats ha lagre maximal utsondringshastighet och
fordrojd sekretion jamfort med beredningar med omedelbar friséttning.



En viss hdmning av CYP3A4 aktiviteten har rapporterats i en klinisk studie med pepparmyntsolja och
en klinisk studie med mentol. Ytterligare studier behdvs.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska data betréffande allméntoxicitet ar ofullstdndiga och darfor av begransat informativt varde.
Baserat pa langvarig klinisk anvandning ar sakerheten vid anvandning av pepparmyntsolja med
angiven dosering (upp till 1,2 ml dagligen) tillrackligt etablerad hos ménniska.

Gentoxicitetsstudier (in-vitro-analyser av bakteriell omvand mutation, in-vitro-analyser av
muslymfom, in-vivo-mikronukleusanalys pa benmarg) visade att Colpermin pepparmyntsolja inte har
nagon gentoxisk potential.

Den hogsta rekommenderade dygnsdosen &r 1,2 ml pepparmyntsolja, dvs. 1122 mg pepparmyntsolja
som innehaller hogst 37,03 mg pulegon + mentofuran. Hos en person som véger 50 kg motsvarar detta
ett dygnsintag pa 0,74 mg/kg kroppsvikt. Inga fall av leverskada pa grund av pepparmyntsolja har
rapporterats vid denna dosering.

Det finns inga studier av reproduktionstoxicitet eller karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kapselinnehall: - Vitt vax
- Raffinerad jordnétsolja
- Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Kapselhdlje: - Gelatin
- Indigokarmin (E132)
- Titandioxid (E171)
- Metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer
- Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer
- Trietylcitrat
- Glycerolmonostearat 40-55
- Makrogol
- Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Colpermin tillhandahalls i blisterforpackning av PVC/aluminium; en blisterremsa innehaller tio harda
enterokapslar.

Blisterremsorna ar forpackade i ytterkartong om antingen 30 eller 100 harda enterokapslar (3 eller
10 blisterremsor). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Strasse 80

79618 Rheinfelden

Tyskland

+49 7623 96651 979

tpgmbh@tillotts.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

46026

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE / FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2017-11-29

Datum for den senaste fornyelsen: 2022-10-20

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-27



	Följande definitioner gäller förekomsten av biverkningar:

