PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pepelia mjuka enterokapslar

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Mjuk enterokapsel.

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

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Véxtbaserat lakemedel for lindring av symtom vid IBS (irritable bowel syndrome), sdsom lindriga
kramptillstand i magtarmkanalen, gaser i magen och magknip.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

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

Barn 8-12 ar och ungdomar 6ver 12 ar:
1 kapsel hogst tre ganger dagligen

Pediatrisk population
Pepelia rekommenderas inte till barn under 8 ar, eftersom sakerhet och effekt av pepparmyntsolja inte
har faststallts i denna aldersgrupp. Inga data finns tillgangliga (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

For oralt bruk.

Kapslarna ska tas med ett fullt glas vatten minst 2 timmar fore maltid eller antacida; eller minst 2
timmar efter en maltid eller antacida (se avsnitt 4.5). Kapslarna far inte delas eller tuggas utan ska
svaljas hela, for att undvika for tidig frisattning av pepparmyntsolja fran kapseln (se avsnitt 4.4).

Behandlingsperiod

Enterokapslarna ska tas tills symtomen gar 6ver, vanligtvis inom en till tva veckor. Om symtomen &r
mer ihallande, kan behandlingstiden utokas till hogst 3 manader per behandlingsomgang.



Om symtomen kvarstar efter tre manaders kontinuerlig anvandning, bor lakare eller annan
sjukvardspersonal konsulteras.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot pepparmyntsolja, mentol eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

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

4.4  Varningar och forsiktighet

Kapslarna ska svaljas 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 symtomen ibland forvarras vid intag av
pepparmyntsolja. Behandlingen bor sattas ut hos dessa patienter.

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per enterokapsel, det vill sdga ar nast
intill "natriumfritt”.

Andra lakemedel som innehaller pepparmyntsolja ska undvikas under tiden da Pepelia anvands (se
avsnitt 5.3).

Pediatrisk population
Pepelia rekommenderas inte till barn under 8 ar, eftersom tillracklig erfarenhet saknas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt intag av mat eller antacida kan medféra for tidig frisattning av kapselinnehallet. Darfor ska
detta lakemedel tas minst 2 timmar fore maltid eller antacida, eller minst 2 timmar efter maltid eller
antacida. Intag av lakemedel som minskar syraproduktionen i magsacken, t.ex. histamin-2-
receptorantagonister och protonpumpshdmmare, kan leda till att den magsaftresistenta drageringen
l6ses upp i fortid och ska undvikas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begransade data fran anvandning av pepparmyntsolja hos gravida kvinnor.

Djurstudier finns enbart avseende mentol. Dessa studier har inte visat pa nagon teratogen effekt.

Sékerheten vid graviditet har inte faststallts. | brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning
av Pepelia under graviditet.

Amning
Det ar okant om pepparmyntsolja eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk.

Sékerheten vid amning har inte faststallts. I brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning
av Pepelia under amning. En risk for det nyfodda barnet kan inte uteslutas.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Pepelia har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar kan intréffa:
- Immunsystemet: Allergiska reaktioner av mentol, med huvudvark, bradykardi, muskeltremor,
ataxi, anafylaktisk chock och erytematdsa hudutslag.
Magtarmkanalen: Halsbranna, brannande kansla runt anus, illamaende och krakningar. Avforing
som luktar mentol.
Njurar och urinvégar: Dysuri. Urin som luktar mentol.
Ovriga: Inflammation pa ollonet. Dimsyn.

Frekvensen ar okénd fér samtliga biverkningar.
Om andra biverkningar uppstar, bor lakare eller annan sjukvardspersonal konsulteras.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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 till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till svéra gastrointestinala symtom, diarré, rektal ulceration, epileptiska anfall,
medvetandeforlust, apné, illamaende, rubbningar i hjartrytmen, ataxi och andra CNS-rubbningar,
troligen pa grund av mentolinnehallet.

Vid dverdosering ska magsacken tommas genom magskoljning. 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: AO3AX

Verkningsmekanism

Den viktigaste farmakodynamiska effekten hos pepparmyntsolja i magtarmkanalen ar en dosrelaterad
spasmolytisk effekt pa glatt muskulatur som orsakas av att mentol stor kalciumjontransporten éver
cellmembranet.

Pepparmyntsolja har visats ha skum- och gasdampande aktivitet in vitro. Under in vitro-studier pa
pepparmyntsolja observerades en minskning av skumvolymen i mage och tarm.

Den magsaftresistenta drageringen fordrojer frisattningen tills lakemedlet nar distala tunntarmen och
kan utdva lokal effekt i form av kolonrelaxation.


http://www.lakemedelsverket.se

Pepparmynta forefaller 6ka gallproduktionen. Utdver den spasmolytiska effekten har pepparmyntsolja
aven koleretisk och skumdampande aktivitet, som minskar uppspandhet i buken och lindrar besvér och
smarta i buken.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Mentol och dvriga terpenbestandsdelar i pepparmyntsolja ér fettlosliga och absorberas snabbt i
proximala tunntarmen. Till viss del utséndras de i form av glukuronider. Maximala koncentrationer av
mentol i urinen var lagre och utsondringen fordrojd for beredningar med modifierad frisattning,
jamfort med preparat 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

Pepparmyntsolja var negativ i tva validerade tester for genotoxicitet, Ames test och muslymfomtest.
Det finns starkare bel&gg for att mentol har en genotoxisk potential, och det verkar finnas en skillnad
mellan pepparmyntsolja och dess huvudbestandsdel mentol. Nuvarande data indikerar att
pepparmyntsolja har en mycket svag eller avsaknad av genotoxicitet.

Pulegon och mentofuran (maximalt 4,6 mg per kapsel)

Baserat pa resultat fran flera in vitro- och in vivo-studier avseende genotoxicitet, anses pulegon och
mentofuran vara icke-genotoxiska, cancerframkallande &mnen. Pulegon och dess metaboliter, t.ex.
mentofuran, har visat sig orsaka cytotoxicitet och cellproliferation i lever och urinblasa. Mekanismen
anses vara kopplad till bildandet av reaktiva metaboliter och langvarig cytotoxicitet. Exponeringen av
pulegon + mentofuran far inte 6verskrida 0,75 mg/kg kroppsvikt per dag.

Oral toxicitet av menton utvérderades i en djurmodell. Dosberoende minskning av plasmakreatinin
respektive 6kning av alkaliskt fosfatas och bilirubin observerades efter doser pa 200, 400 och 800
mg/kg kroppsvikt/dag. Den icke observerbara effektnivan (NOEL) for menton i denna studie var lagre
an 200 mg/kg kroppsvikt/dag. En NOEL pa 400 mg/kg kroppsvikt/dag rapporterades i en 28-dagars
toxicitetsstudie pa rattor.

FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstillsatser har faststallt ett acceptabelt dagligt
intag (ADI) pa 0 - 4 mg/kg kroppsvikt/dag for mentol.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FoOrteckning éver hjalpamnen

Kapselinnehall

Etylcellulosa

Natriumalginat (E401)
Triglycerider, medellangkedjiga
Oljesyra

Stearinsyra

Kapselhdlje

Gelatin

Glycerol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVdC-aluminiumblister i en yttre kartong.
Forpackningsstorlekar: 10, 15, 30, 60 eller 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Florealis ehf.

Sidumula 25

108 Reykjavik

Island

E-post: info@florealis.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57962

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&annandet: 2020-10-20

Datum for férnyat godkdnnande: 2025-06-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-31



