Bipacksedel: Information till patienten
Pepelia mjuka enterokapslar
pepparmyntsolja

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 Pepelia &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Pepelia

Hur du tar Pepelia

Eventuella biverkningar

Hur Pepelia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Pepelia ar och vad det anvands for

Pepelia ar ett véaxtbaserat lakemedel for lindring av symtom vid IBS (irritable bowel syndrome), sasom
lindriga kramptillstand i magtarmkanalen, gaser i magen och magknip.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Pepelia
Pepelia ska endast anvandas efter att ldkare konstaterat att du har IBS.

Ta inte detta lakemedel:

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

- om du har nagon leversjukdom

- om du har inflammation i gallgangarna (kolangit)

- om du har nedsatt syraproduktion i magséacken (aklorhydri)

- om du har gallsten eller annan sjukdom i gallblasan eller gallgangarna.

Pepelia rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare om nagot av féljande intraffar, aven om du vet att du har IBS, eftersom det kan

vara tecken pa andra allvarligare tillstand:

- dina symtom forsamras méarkbart

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

- du har nyligen haft blod i avféringen

- du har tappat aptiten eller gatt ned i vikt utan kand anledning.
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Kapslarna ska svéljas hela. De far inte delas eller tuggas, for da kan pepparmyntsoljan frigoras for
tidigt fran kapseln och orsaka irritation i munnen och matstrupen.

Hos patienter med befintlig halsbranna eller hiatusbrack kan symtomen ibland forvarras vid intag av
pepparmyntsolja. Avbryt behandlingen med Pepelia, om detta skulle handa dig.

Andra mediciner som innehaller pepparmyntsolja skall undvikas under tiden Pepelia anvands.

Barn och ungdomar
Pepelia rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Pepelia

Undvik samtidigt intag av lakemedel som neutraliserar syran i magsécken (antacida) eller som
minskar produktionen av magsyra (t.ex. histamin-2-receptorblockerare och protonpumpshammare),
eftersom det kan leda till att pepparmyntsoljan frigors for tidigt. Dessa lakemedel ska tas minst

2 timmar fore eller 2 timmar efter Pepelia.

Vid kontakt med lakare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit Pepelia.

Pepelia med mat, dryck och alkohol
Pepelia ska inte tas i samband med maltider (se avsnitt 3). Samtidigt intag av mat kan leda till att
pepparmyntsoljan frigors for tidigt.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvénd inte Pepelia under graviditet och amning. S&kerheten vid graviditet och amning har inte
faststallts.

Kaérformaga och anvandning av maskiner
Pepelia har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Pepelia
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller annan sjukvardspersonal. Radfraga lakare, sjukskaoterska eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Kapslarna ska svaljas hela tillsamman med ett fullt glas vatten minst 2 timmar fore eller 2 timmar efter
maltid. De far inte delas eller tuggas.

Rekommenderad dos for vuxna och &ldre:
1-2 kapslar hogst tre ganger dagligen.

Rekommenderad dos for ungdomar 12-17 &r:
1 kapsel hogst tre ganger dagligen.

Anvéandning for barn
Pepelia rekommenderas inte till barn under 12 ér.



Behandlingsperiod

Kapslarna ska tas tills symtomen gar dver, vanligtvis inom en till tva veckor. Om symtomen &r mer
ihallande kan behandlingen fortsatta under en langre period, dock inte langre &n 3 méanader per
behandlingsomgang. Radgor med ldkare om symtomen forvarras eller inte forbattras inom 2 veckor.

Om du har tagit for stor mangd av Pepelia

Symtom pa 6verdosering kan vara svara magtarmsymtom, diarré, sar i &ndtarmen, epileptiska anfall,
medvetandeforlust, andningssvarigheter, illamaende, rubbningar i hjartrytmen, svarighet att koordinera
muskelrorelser och andra symtom fran centrala nervsystemet.

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

Om du har glomt att ta Pepelia
Om du glémmer att ta en kapsel, ta ndsta dos som vanligt. Det gor ingenting om du glémmer att ta en
dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Pepelia
Du kan nar som helst sluta ta detta lakemedel.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Foéljande biverkningar kan férekomma:
- Immunsystemet: Allergiska reaktioner pa mentol, med huvudvark, langsam hjartrytm,
darrningar, koordinationsrubbningar, anafylaktisk chock och réda hudutslag.
Magtarmkanalen: Halsbranna, brannande kénsla kring andtarmsoppningen, illamaende och
krakningar. Avforing som luktar mentol.
Njurar och urinvéagar: Svarigheter och smarta vid urinering. Urin som luktar mentol.
Ovriga: Inflammation p& ollonet. Dimsyn.

Det &r inte kant hur ofta dessa biverkningar forekommer.

Sluta ta Pepelia och kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste akutmottagning

om du utvecklar svara allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock (plétslig allvarlig allergisk
reaktion med symtom som blodtrycksfall och andningssvarigheter) som kraver akut lakarvard,
darrningar eller skakningar, rorelsestorning med balansproblem, langsam hjértrytm och réda utslag.
Det ar inte ként hur ofta dessa reaktioner férekommer.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pepelia ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 pepparmyntsolja.
Varje enterokapsel innehaller 182 mg pepparmyntsolja (Mentha x piperita L., aetheroleum).

- Ovriga innehallsamnen &r etylcellulosa, natriumalginat (E401), medellangkedjiga triglycerider,
oljesyra, stearinsyra, gelatin, glycerol.

Pepelias utseende och forpackningsstorlekar

Oval, genomskinlig, ofargad, mjuk kapsel (10x7 mm) som innehaller en klar vatska.

Kapslarna ar férpackade i blisterkartor (av PVC/PVAC/AI) i foérpackningar om 10, 15, 30, 60 eller 90
mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Florealis ehf.

Sidumula 25

108 Reykjavik

Island

E-post: info@florealis.com

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
D-49479 Ibbenbiiren
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2020-10-20.
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