Bipacksedel: Information till patienten

Gastropret mjuka enterokapslar
pepparmyntsolja

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

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

Vad du behdver veta innan du tar Gastropret

Hur du tar Gastropret

Eventuella biverkningar

Hur Gastropret ska forvaras

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

Gastropret ar ett vaxtbaserat lakemedel avsett for symptomlindring vid lindriga kramptillstand i mag-
tarmkanalen, gasbildning och magont hos patienter med IBS (irritable bowel syndrome).
Gastropret ar avsett for vuxna och ungdomar fran 12 ar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Gastropret

Ta inte Gastropret

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

- om du har leversjukdom, inflammation i gallgangarna (kolangit), nedsatt syraproduktion i
magsacken (aklorhydri), gallsten eller annan sjukdom i gallblasan/gallgangarna.

Gastropret rekommenderas inte till barn under 12 ar.
Varningar och forsiktighet
Gastropret ska endast anvandas efter att lakare konstaterat att du har I1BS.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Gastropret:

- om du har halsbranna eller diafragmabrack (6vre delen av magsécken tranger upp i brosthalan).
Symptomen kan ibland forvarras efter intag av Gastropret. | sddana fall ska du sluta ta Gastropret.

- anvand inte Gastropret samtidigt med andra produkter som innehaller pepparmyntsolja.

Kontakta lakare om du upplever nagot av foljande, &ven om du vet att du har IBS:

e om dina symtom forsdmras markant.

e omdu ar dver 40 ar och det har gatt Iang tid sedan du hade dina senaste symtom, eller om dina
symtom markant &ndrat karaktar.

e om du nyligen har haft blod i avféringen.

e om du har tappat aptiten eller gatt ner i vikt utan uppenbar anledning.
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Enterokapslarna (anges som kapslarna) ska svaljas hela och far inte delas eller tuggas. Detta kan leda
till att pepparmyntsoljan frigors for tidigt fran kapseln, vilket kan orsaka irritation i munnen och
matstrupen.

Barn
Gastropret rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Gastropret
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Undvik samtidigt intag av lakemedel som minskar méngden magsyra (t.ex. histamin-2-
receptorblockerare och protonpumpshammare) eller syraneutraliserande lékemedel (antacida). Detta
kan leda till for tidig frisattning av pepparmyntsoljan.

Inga studier for att undersoka reaktionen med andra lakemedel har utforts.

Gastropret med mat
Samtidigt intag av mat kan leda till for tidig frisattning av innehallet i kapseln. Déarfér rekommenderas
att Gastropret tas 30 minuter fore maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Da tillracklig information saknas, rekommenderas inte anvanding av Gastropret 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.

Kaérformaga och anvandning av maskiner

Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Gastropret innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Gastropret

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

Vuxna, aldre och ungdomar fran 14 ar
1 kapsel 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen okas till hogst 2 kapslar 3 ganger dagligen. Maximal
daglig dos &r 6 kapslar.

Ungdomar 12-13 ar
1 kapsel tre ganger dagligen. Maximal daglig dos &ar 3 kapslar.

Hur kapslarna ska tas

Ska svaljas.

Gastropret ska tas 30 min fore maltid med en tillracklig mangd kall vétska (helst ett glas kallt vatten).
Kapslarna ska svéljas hela. De far inte delas eller tuggas.



Behandlingsperiod

Gastropret ska tas tills symptomen gar over, vilket normalt sker inom en till tva veckor. Under
perioder med mer ihallande symptom, kan behandlingen fortsétta i hogst 3 manader per
behandlingsomgang.

Om du har tagit for stor mangd av Gastropret

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) fér bedémning av risken
samt radgivning och ta med den har bipacksedeln.

Overdosering kan leda till:
e svara magtarmsymptom, diarré, sar i andtarmen,
 epileptiska anfall, medvetandeférlust, Gvergaende andningsstillestand (apné), illamaende,
e rubbningar i hjértrytmen,
e svarighet att koordinera muskelrorelser och andra symtom fran nervsystemet, troligen pa
grund av mentolinnehallet.

Om du har glémt att ta Gastropret
Fortsatt att ta din vanliga dos pa vanlig tid. Det gor ingenting om du har missat en dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
halsbrénna

sveda runt &ndtarmsdppningen

dimsyn

muntorrhet

illamaende

krakningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

e mentollukt fran avféring och urin

e smadrta vid urinering

¢ olloninflammation

o Overkanslighetsreaktioner till mentol med huvudvark, mycket langsam hjértverksamhet
(bradykardi), skakningar (muskeltremor), svarigheter att samordna rorelser (ataxi), plotslig svar
allergisk reaktion med blodtrycksfall och andningssvarigheter (anafylaktisk chock) och rodnade
hudférandringar (erytematdsa hudutslag)

Sluta att ta lakemedlet och uppsdk genast lakare
Om du utvecklar svara allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock (plétslig svar allergisk
reaktion med symtom sasom blodtrycksfall och andningssvarigheter) som kréaver akut lakarvard.

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 ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gastropret ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar Mentha x piperita L., aetheroleum (pepparmyntsolja). Varje kapsel
innehaller 182 mg (0.2 ml) av Mentha x piperita L., aetheroleum (pepparmyntsolja).

- Ovriga inneh&llsamnen &r:
Kapselskal: gelatin, glycerol (E 422), renat vatten
Enterokapselholje: natriumalginat, stearinsyra, etylcellulosa, medellangkedjade triglycerider,
oljesyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ovala, genomskinliga kapslar som innehaller en genomskinlig, viskos vatska.
Kapslarna &r cirka 10 mm langa och cirka 7 mm breda.

Gastropret finns som blisterférpackning med 15 och 45 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Tyskland

tfn: +49 (0)9181 231-90

fax: +49 (0)9181 231-265
e-post: info@bionorica.de

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet

Tyskland: Digestopret
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Osterrike: Intestipret magensaftresistente Weichkapseln
Belgien: Digesthyl

Bulgarien:  Wurectunper, 182 Mg cToMaiHo-yCTORINBH KaIICyIId, MEKH
Intestipret, 182 mg gastro-resistant soft capsule

Kroatien: Intestipret meke Zeluc¢anootporne kapsule

Tjeckien: Intestipret

Frankrike: Digesthyl
Grekland: Digestopret

Ungern: Gastrocol
Italien: Digestopret
Nederlénderna: Digestopret
Polen: Gastropret

Rumanien:  Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente
Slovakien:  Digestopret

Slovenien:  Gastropret

Spanien: Digestopret

Sverige: Gastropret
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