PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Gastropret mjuka enterokapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., aetheroleum (pepparmyntsolja).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Mjuka enterokapslar (anges som kapslar).

Ovala, genomskinliga kapslar som innehaller en genomskinlig, viskos vatska.

Kapslarna ér cirka 10 mm langa och cirka 7 mm breda.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vaxtbaserat lakemedel avsett for symptomlindring vid lindriga kramptillstand i mag-tarmkanalen,
flatulens och buksmérta, i synnerhet hos patienter med IBS (irritable bowel syndrome).

Gastropret ar avsett for vuxna, ungdomar och barn fran 8 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Patienter Dos Daglig dos Maximal
(tas 3 ganger daglig dos
dagligen)
Aldre, vuxna och ungdomar fran 14 ar 1-2 kapslar 3-6 kapslar 6 kapslar
Barn och ungdomar fran 8 till 13 ar (med 1 kapsel 3 kapslar 3 kapslar
kroppsvikt >19 kg)

Pediatrisk population
Gastropret ar kontraindicerat hos barn under 8 ar och hos barn med en kroppsvikt under 19 kg, se
avsnitt 4.3.

Nedsatt njurfunktion
Det finns ingen data tillganglig for dosinstruktion vid nedsatt njurfunktion.

Se avsnitt 5.3 for innehall av pulegon och mentofuran.

Behandlingsperiod:

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




Administreringssatt
For oral anvandning. Gastropret ska svaljas hela, 30 min fore maltid, med en tillracklig mangd kall
vétska (helst ett glas kallt vatten), se avsnitt 4.4.

Kapslarna ska svéljas hela, dvs. de far inte delas eller tuggas (se avsnitt 4.4.).
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen (pepparmyntsolja eller mentol) eller mot ndgot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

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

Barn under 8 ar och barn med en kroppsvikt under 19 kg pa grund av att pepparmyntsolja innehaller
pulegon och mentofuran och klinisk data saknas for denna aldersgrupp.
4.4  Varningar och forsiktighet

Kapslarna ska svéljas hela. De far inte delas eller tuggas da det medfor att pepparmyntsoljan frisatts
for tidigt, vilket kan leda till lokal irritation i munnen och matstrupen.

Hos patienter med befintlig halsbranna eller hiatusbrack kan symptomen ibland forvarras efter intag av
pepparmyntsolja. Behandlingen bor sattas ut hos dessa patienter.

Andra lakemedel som innehaller pepparmyntsolja ska undvikas vid behandling med Gastropret.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig administrering av mat eller antacida kan medfora for tidig frisattning av
kapselinnehallet.

Andra lakemedel som anvands for att minska syraproduktionen i magsacken, sasom histamin-2-
receptorantagonister och protonpumpshdmmare, kan leda till att den magsaftsresistenta drageringen
I6ses upp i fortid. Sadana lakemedel ska darfor undvikas.

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad data fran anvandning av pepparmyntsolja hos gravida kvinnor. Data
fran djurstudier ar otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Gastropret rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander
preventivmedel.

Amning



Data tyder pa att bestandsdelarna i pepparmynta/metaboliter utséndras i brostmjolk. En risk for det
nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Gastropret ska inte anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga kliniska data om eventuella effekter pa fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Biverkningarna visas nedan enligt MedDRA-systemets organklass och féredragen term och med hjalp
av foljande frekvenskonvention:

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 beraknas fran tillgangliga
data).

Organsystemklass Biverkning Frekvens
Immunsystemet Overkénslighetsreaktioner, Ingen kénd frekvens
anafylaktisk chock
Centrala och perifera nervsystemet | Huvudvark, muskeltremor, ataxi Ingen kénd frekvens
Ogon Dimsyn Vanlig
Hjartat Bradykardi Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen Halsbranna, perianal sveda, Vanlig
muntorrhet, illaméaende, krakning
Onormal lukt fran avforingen Ingen kand frekvens
(mentollukt)

Hud och subkutan vévnad Erytemattsa hudutslag Ingen kénd frekvens
Njurar och urinvagar Onormal lukt fran urinen Ingen kénd frekvens
(mentollukt), dysuri
Reproduktionsorgan och Olloninflammation Ingen kénd frekvens

brostkortel

Om andra biverkningar an ovan forekommer, radgér med lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Overdosering kan leda till svra gastrointestinala symptom, diarré, rektal ulceration, epileptiska anfall,
medvetandeforlust, apné, illamaende, rubbningar i hjartrytmen, ataxi och andra CNS-rubbningar,

troligen pa grund av mentolinnehallet.

Vid 6verdosering ska magsacken tommas genom magskaéljning. Patienten ska hallas under observation
och ges symptomatisk behandling efter behov.




5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid funktionella mag-tarmsymptom, ATC-kod: A03AX15
Verkningsmekanismen &r inte kénd 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.

Systematiska 6versikter och metaanalyser av placebokontrollerade studier indikerar att
pepparmyntsolja visar forbattring av buksmértor och allménna IBS-symptom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mentol och dvriga terpenbestandsdelar i pepparmyntsolja ar fettlosliga och absorberas snabbt i
proximala tunntarmen.

Eliminering
Mentol och 6vriga terpenbestandsdelar i pepparmyntsolja utsondras till viss del i form
av glukuronider.

En viss hamning av CYP3A4-aktiviteten har rapporterats i en klinisk studie med pepparmyntsolja och
en klinisk studie med mentol.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data betraffande allmantoxicitet ar ofullstandiga. Baserat pa langvarig klinisk anvandning
ar sakerheten vid anvéndning av pepparmyntsolja med angiven dosering (upp till 1,2 ml dagligen)
tillréckligt etablerad hos manniska.

Gentoxicitetsstudier (in-vitro-analyser av bakteriell omvénd mutation, Ames test, in-vitro-analyser av
muslymfom, in-vivo-mikronukleusanalys pa benmarg/Comet-analys) visade att pepparmyntsolja inte
har nagon gentoxisk potential.

Det finns inga studier av reproduktionstoxicitet eller karcinogenicitet.

Pulegon och mentofuran (< 2,5 % av den grundldggande oljan):

Pulegon och dess metaboliter har visat sig orsaka karcinogenicitet i levern och urinvagarna i rattor och
moss. Baserat pa resultaten fran flera in vitro och in vivo-studier av genotoxicitet, anses pulegon och
mentofuran vara icke-gentoxiska cancerframkallande amnen. Mekanismen anses vara kopplad till en
ihallande cytotoxicitet som leder till regenerativ cellproliferation pa grund av higa doser.

Innehall av pulegon och mentofuran

En kapsel Gastropret innehaller maximalt 4,55 mg pulegon och mentofuran. Baserat pa Gastroprets
dosering, ar den acceptabla exponeringsnivan for pulegon och mentofuron nadd enligt "Public
statement on the use of herbal medicinal products containing pulegon och mentofuran”



(EMA/HMPC/138386/2005 Rev1) (0,75 mg pulegon och mentofuran per kg kroppsvikt per dag vid
livslang exponering).

Den hogsta rekommenderade dagsdosen (6 kapslar) ar 1,2 ml pepparmyntsolja, dvs. 1092 mg
pepparmyntsolja som innehaller hdgst 27,3 mg pulegon och mentofuran per dag, vilket & mindre &n
den acceptabla gréansen 37,5 mg pulegon och mentofuran per dag for en person som véger 50 kg.
Inga fall av leverskada orsakade av pepparmyntsolja har rapporterats vid denna dosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Kapselskal
Gelatin

Glycerol (E 422)
Renat vatten

Enterokapselhdlje
Natriumalginat

Stearinsyra

Etylcellulosa
Medellangkedjade triglycerider
Oljesyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kapslarna tillhandahalls i blisterférpackning av PVC/PVDC/aluminium. Blisterférpackningarna ar
forpackade i ytterkartong.

Foljande forpackningsstorlekar ar tillgangliga:

Forpackning med 15 kapslar
Forpackning med 45 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

65172

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet; 2025-03-27

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-27
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