Bipacksedel: Information till anvéandaren
Entolex mjuka enterokapslar

pepparmyntsolja

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lédkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 veckor.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Entolex &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Entolex

Hur du anvénder Entolex

Eventuella biverkningar

Hur Entolex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Entolex &r och vad det anvands for

Entolex innehaller pepparmyntsolja. Entolex ar ett véaxtbaserat lakemedel avsett for symtomlindring
vid lindriga kramptillstand i magtarmkanalen, gasbildning och magont hos patienter med IBS (irritable
bowel syndrome).

Entolex ar avsett for vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

2. Vad du behover veta innan du tar Entolex

Anvand inte Entolex

- om du &r allergisk mot pepparmyntsolja, mentol eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en leversjukdom, inflammation i gallgangarna (kolangit), nedsatt produktion av
magsyra (aklorhydri), gallstenar eller annan sjukdom i gallblasan.

Varningar och forsiktighet
Entolex ska endast anvandas efter att IBS har diagnostiserats av lakare.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Entolex:

- Om du har halsbranna eller hiatusbrack (6vre delen av magsacken tranger upp i brosthalan).
Symtomen kan ibland forvarras av Entolex. | sadana fall ska du sluta ta Entolex.

- Anvand inte Entolex samtidigt med andra produkter som innehaller pepparmyntsolja.

Kontakta lakare om du upplever nagot av féljande (dven om du vet att du har IBS)

- om dina symtom forvérras markant

- om du &r éver 40 ar och det har gatt lang tid sedan du hade dina senaste symtom eller om dina
symtom markant andrar karaktar.



- om du nyligen har haft blod i avféringen
- om du har tappat aptiten eller gatt ner i vikt utan uppenbar anledning.

Kapslarna ska svaljas hela, dvs. inte delas eller tuggas, eftersom det medfor att pepparmyntsoljan
frisatts for tidigt, vilket kan leda till lokal irritation i mun och matstrupe.

Barn
Entolex rekommenderas inte till barn under 12 ars alder.

Andra lakemedel och Entolex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel inklusive receptfria lakemedel.

Andra lakemedel som tas for att minska syraproduktionen i magséacken, t.ex. histamin-2-
receptorantagonister, protonpumpshammare och anvéndning av lakemedel som neutraliserar magsyran
(antacida), kan orsaka for tidig frisattning av kapselinnehall och ska darfor undvikas.

Entolex med mat
Samtidigt intag av livsmedel kan orsaka for tidig frisattning av kapselinnehallet. Darfor
rekommenderas att Entolex tas 30 minuter fére maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Sékerhet under graviditet och amning har inte faststéllts. I brist pa tillrackliga data rekommenderas
inte anvéndning av Entolex under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Entolex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r 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 véagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Entolex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Entolex

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

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och &ldre personer
1-2 kapslar hogst tre ganger dagligen.

Ungdomar (12-17 ar)
1 kapsel hogst tre ganger dagligen.

Barn
Anvandning av Entolex rekommenderas inte till barn under 12 ars alder.

Administreringssatt



Ska svaljas.

Entolex ska tas senast 30 minuter fore maltid, med en tillracklig méangd kall vatska (helst ett glas kallt
vatten). Kapslarna ska sviljas hela.

Behandlingsperiod

Entolex ska tas tills symtomen gar 6ver, vilket normalt sker inom en till tva veckor. Under perioder
med mer ihallande symtom kan behandlingen med Entolex fortsatta i hdgst 3 manader per
behandlingsomgang.

Om du har tagit for stor mangd av Entolex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Overdosering kan leda till svara symtom i magtarmkanalen, diarré, sar i andtarmen, epileptiska anfall,
medvetandeforlust, tillfalligt, dvergaende andningsstillestand (apné), illamaende, rubbningar i
hjartrytmen, rubbning av muskelkoordinationen och andra rubbningar i centrala nervsystemet, troligen
pa grund av mentolinnehallet.

Om du har glémt att ta Entolex
Fortsétt att ta nésta dos som vanligt. Det gor ingenting att du har glémt en dos.Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvdnda Entolex
Du kan sluta anvanda detta lakemedel nér som helst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar:

Sluta ta medicinen och s6k medicinsk vard genast

Om du far allvarliga allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock (plotslig allvarlig allergisk
reaktion med tecken som blodtrycksfall och andningssvarigheter) som kraver omedelbar medicinsk
behandling, huvudvark, for lag hjartfrekvens (bradykardi), skakningar (muskeltremor), bristande
koordination av muskelrérelser (ataxi) och rdda hudutslag (erytematdsa hudutslag). Frekvensen av
dessa reaktioner ar inte kénd.

Foljande andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- halshranna, sveda runt andtarmsoppningen, dimsyn, muntorrhet, illamaende, krakningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- onormal lukt fran urin och avforing (mentollukt)
- smarta vid urinering och olloninflammation.

Om du far biverkningar ska du tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Entolex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar Mentha x piperita L., aetheroleum (pepparmyntsolja). En kapsel
innehaller 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., aetheroleum (pepparmyntsolja).

- Ovriga innehallsamnen &r gelatin, glycerol, renat vatten, etylcellulosa, natriumalginat,
medellangkedjiga triglycerider, stearinsyra och oljesyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kapslarna ar ovala, genomskinliga, mjuka kapslar som innehaller en klar till svagt gulaktig vatska.

Entolex tillhandahalls i P\VC/PVDC/aluminium blisterférpackningar om 30, 60, 90 eller 120 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Sana Pharma Medical AS
Philip Pedersens vei 20
1366 Lysaker

Norge

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
49479 Ibbenbiiren
Tyskland
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