Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Colonmint pehmeit enterokapselit

piparminttudljy

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silld se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.
Ota titd ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14édkari tai
apteekkihenkildkunta ovat neuvoneet.
- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 14 péivin jélkeen tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Colonmint on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Colonmint-kapseleita
Miten Colonmint-kapseleita otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Colonmint-kapselien séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Colonmint on ja mihin sita kiytetiin

Colonmint on kasvirohdosvalmiste, jota kdytetddn ruuansulatuskanavan lievien suolistokouristusten,
ilmavaivojen ja vatsakivun oireenmukaiseen hoitoon etenkin potilaille, joilla on drtyvén suolen
oireyhtyma.

Kéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Colonmint-kapseleita

Ali ota Colonmint-kapseleita

- jos olet allerginen piparminttudljylle tai mentolille tai timén 1d4dkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on maksasairaus, sappitietulehdus, hapoton maha, sappikivié tai jokin muu
sappisairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Colonmint-kapseleita, jos
sinulla on:

- nédréstysti tai palleatyra (vatsan yldosan esiintyontyma), oireet voivat joissain tapauksissa
pahentua Colonmint-kapseleiden oton jilkeen. Téllaisessa tapauksessa sinun tdytyy lopettaa
Colonmint-kapseleiden kdyttdminen.

Kapselit tulee nielld kokonaisina, eikd niitd saa rikkoa tai pureskella, ettei piparminttudljy paase
vapautumaan kapselista ennenaikaisesti. Tdma voi aiheuttaa paikallista drsytystd suussa ja
ruokatorvessa.



Muiden piparminttudljya sisidltavien ladkevalmisteiden kdyttod on viltettdva tdmén ladkevalmisteen
kayton aikana.

Lapset
Colonmint-kapseleita ei suositella alle 8-vuotiaille lapsille, silléd valmisteen kdytostd timén ikdryhmén
potilaille ei ole saatavilla riittdvésti tietoa.

Muut lidsikevalmisteet ja Colonmint
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Muut vatsahappojen maaraéd vihentdvit ladkkeet voivat aiheuttaa enteropdillysteen ennenaikaisen
liukenemisen, ja siksi niité tulee vilttda. Téllaisia valmisteita ovat mm. histamiinin H»-reseptorin
salpaajat, protonipumpun estéjét ja haponestoladkkeet.

Colonmint ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Jos otat Colonmint-kapseleita samaan aikaan ruoan tai haponestoldadkkeen kanssa, kapselin sisaltd
saattaa vapautua ennenaikaisesti.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Ali ota Colonmint-kapseleita raskauden tai imetyksen aikana, silli niiden kiytosti raskauden ja
imetyksen aikana ei ole tarpeeksi tietoa. FEi tiedetd, erittyvitko piparminttudljyn ainesosat ihmisen
rintamaitoon. Ei tiedetd, vaikuttaako piparminttudljy hedelmaillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tietoa valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole. Varmista ennen
ajamista, ettd tiedét, miten valmiste vaikuttaa sinuun. Jos vaikutuksia esiintyy, dl4 aja.

3. Miten Colonmint-kapseleita otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1adkéari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja idkkait
Aloitusannos on 1 kapseli 1-3 kertaa vuorokaudessa. Annos voidaan tarvittaessa suurentaa
enimmaéisannokseen 2 kapselia 3 kertaa vuorokaudessa.

8-17-vuotiaat lapset ja nuoret
1 kapseli enintdéin 3 kertaa vuorokaudessa.

Ei saa kéyttéd alle 8-vuotiaiden lasten hoidossa.

Erityisryhmiit
Annostussuosituksista potilaille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, ei ole tietoa.

Al4 yliti suositeltua annosta.

Kapselit pitda nielld kokonaisina, eiké niitd saa rikkoa tai pureskella. Ota kapselit tyhjdin vatsaan
kaksi tuntia ennen tai jilkeen aterian riittdvin nestemaéran kera (mieluiten lasillinen kylméé vetti).

Hoidon kesto

Ota enterokapseleita, kunnes oireet (sairauden merkit) havidavat, Tahan kuluu yleensa 1-2 viikkoa. Jos
oireet eivét hévid tdssd ajassa, enterokapseleita voidaan ottaa pidemmén aikaa enintéén 3 kuukauden
ajan kerrallaan. Ota yhteys lddkériin, jos oireet jatkuvat.



Jos otat enemméiin Colonmint-kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostus voi aiheuttaa:

- vakavia oireita vatsassa seké paksu- ja ohutsuolessa, ripulia, perdsuolihaavoja, pahoinvointia
- epileptisid kouristuksia, tajunnanmenetystd, hengityskatkoksen (apnea)

- syddmen rytmih&irioité

- liikkeiden koordinaatiohdirioté ja muita keskushermosto-oireita.

Yliannostuksen hoitona voidaan antaa ladkehiilta. Potilaan tilaa pitdd seurata ja hinta tulee tarvittaessa
hoitaa oireenmukaisesti.

Jos unohdat ottaa Colonmint-kapseleita
Jatka saman annoksen ottamista tavanomaiseen aikaan. Ei haittaa, vaikka unohtaisit ottaa yhden
annoksen.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Colonmint-kapseleiden oton
Valmisteen kdyton voi lopettaa koska tahansa.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):
- padnsarky, niristys, polttava tunne perdaukon ympérilld, suun kuivuus

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
- niddn hdmértyminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- allergiset reaktiot (oireina esim. paansarkyd, syddmen harvalyontisyytta (bradykardiaa), tirinda
(lihasvapinaa), liikkeiden koordinaatiohiiriota (ataksiaa), anafylaktinen sokki seké punoittavaa
ihottumaa), pahoinvointi, oksentelu, mentolinhajuinen uloste, terskan tulehdus,
mentolinhajuinen virtsa, kivulias virtsaaminen (dysuria)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Colonmint-kapselien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
jilkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eika hévittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittaimisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Colonmint sisaltai

- Vaikuttava aine on piparminttudljy. Yksi pehmed enterokapseli sisiltdd 182 mg
piparminttudljya (Mentha x piperitae L., aetheroleum).

- Muut aineet ovat liivate, glyseroli, etyyliselluloosa, natriumalginaatti (E401), keskipitkaketjuiset
tyydyttyneet triglyseridit, steariinihappo, 6ljyhappo.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Colonmint-kapselit ovat soikeita, sameita tai l&pindkyvid pehmeitd kapseleita, jotka siséltivit kirkasta
nestettd. Pituus noin 10 mm, leveys noin 7 mm.

Pehmeit enterokapselit on pakattu PVC/PVdC/Al-l4pipainolevyissd pahvipakkauksiin. Pakkauskoot
ovat 10, 15, 30, 60, 90, 120 tai 180 enterokapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.12.2020.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Colonmint mjuka enterokapslar

pepparmyntsolja

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 mér sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Colonmint ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Colonmint

Hur du tar Colonmint

Eventuella biverkningar

Hur Colonmint ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Colonmint ir och vad det anvands for

Colonmint dr ett vixtbaserat likemedel for symtomatisk behandling av lindriga kramper i mag-
tarmkanalen, vaderspanning och buksmartor sarskilt for patienter med irriterade tarmens syndrom.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mér sdmre efter 14 dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Colonmint

Ta inte Colonmint

- om du &r allergisk mot pepparmyntsolja eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har en leversjukdom, gallvigsinflammation, brist pa saltsyra i magsédcken, gallstenar eller
annan gallsjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Colonmint om du har:

- halsbréinna eller diafragmabrack (utsprang i den 6vre delen av buken), symtomen kan i vissa fall
forsamras efter att du har tagit Colonmint. I sidana fall ska du sluta anvinda Colonmint.

Kapslarna ska svéljas hela dvs. de far inte krossas eller tuggas for att undvika att pepparmyntsoljan
frigors for tidigt. Detta kan orsaka lokal irritation i munnen och matstrupen.

Anvindning av andra lakemedel som innehaller pepparmyntsolja ska undvikas under anvidndning av
detta lakemedel.



Barn
Colonmint rekommenderas inte for barn under 8 &r, eftersom det inte finns tillrackligt med erfarenhet
av anviandning i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Colonmint
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Andra lakemedel som minskar magsyran kan orsaka att enterodrageringen uppldses for tidigt och ska
dérfor undvikas. Sddana ldkemedel &r t.ex. histamin H»-blockerare, protonpumpshdmmare och
syraneutraliserande medel.

Colonmint med mat, dryck och alkohol
Om du tar Colonmint samtidigt med mat eller syraneutraliserande medel, kan detta orsaka att
innehéllet i kapseln frigors for tidigt.

Graviditet, amning och fertilitet

Ta inte Colonmint under graviditet eller amning, d& det inte finns tillrdcklig information om
anviandning av Colonmint under graviditet och amning. Det dr oként om bestdndsdelarna i
pepparmyntsoljan utséndras i ménskans brostmjolk. Det dr oként om pepparmyntsolja paverkar
fertiliteten.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Inga uppgifter om effekterna pé formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner finns tillgdngliga.
Se till att du vet hur likemedlet paverkar dig innan du kér. Om effekter forekommer, ska du inte kora
bil.

3. Hur du tar Colonmint

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:
Vuxna och ildre personer
Startdosen &r 1 kapsel 1-3 ganger dagligen. Dosen kan 6kas vid behov upp till en maximal dos pa

2 kapslar 3 ganger dagligen.

Barn och ungdomar fran 8 till 17 ar
1 kapsel upp till 3 ganger dagligen.

Inte f6r barn under 8 ar.

Sarskilda patientgrupper

Det finns inga tillgéngliga uppgifter om doseringsrekommendationer for patienter med nedsatt njur-
eller leverfunktion.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Kapslar ska svéljas hela dvs. de far inte krossas eller tuggas. Ta kapslarna pa fastande mage tva
timmar fore eller efter en maltid med tillrdcklig méngd vatten (helst ett glas kallt vatten).



Behandlingstid

Ta enterokapslarna tills symtomen (tecken pé sjukdomen) forsvinner. Det tar vanligtvis 1 till 2 veckor.
Om symtomen inte forsvinner inom denna tid, kan enterokapslarna tas en langre tid upp till 3 ménader
i taget. Informera ldkare om symtomen kvarstér.

Om du har tagit for stor méngd av Colonmint

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Overdosering kan orsaka:

- allvarliga symtom i magen samt i tunntarmen och tjocktarmen, diarré, sarnad i dndtarmen,
illaméende

- epileptiska anfall, forlust av medvetandet, andningsstillestand (apné)

- rytmrubbningar

- svarigheter att kontrollera rorelser och andra problem i nervsystemet.

Aktivt kol kan ges vid behandling av 6verdosering. Patienten ska dvervakas och behandlas
symtomatiskt vid behov.

Om du har glomt att ta Colonmint
Fortsitt att ta den vanliga dosen vid den vanliga tiden. Det spelar ingen roll om du har missat en dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Colonmint
Anvindningen av denna produkt kan avslutas nér som helst.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga (forekommer hos fler dn 1 patient av 100):
- huvudvirk, halsbrianna, brannande kinsla runt anal6ppningen, muntorrhet

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 patient av 100):
- suddig syn

Inte kénd (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data):

- allergiska reaktioner (symtomen har varit t.ex. huvudvark, langsam hjartrytm (bradykardi),
skakningar (muskeldarrningar), svarigheter att kontrollera rorelser (ataxi), anafylaktisk chock
och erytematdsa hudutslag), illaméende, krakningar, mentollukt i avforingen, inflammation av
ollonet, mentollukt i urinen, sveda vid urinering (dysuri)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Colonmint ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blistern. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r pepparmyntsolja. En mjuk enterokapsel innehaller 182 mg
pepparmyntsolja (Mentha x piperitae L., aetheroleum).

- Ovriga innehéllsimnen ir gelatin, glycerol, etylcellulosa, natriumalginat (E401)
medelldngkedjiga triglycerider, stearinsyra, oljesyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Colonmint-kapslar dr ovala, grumliga eller transparenta mjuka kapslar innehéllande en klar vétska.
Langd ca 10 mm, bredd ca 7 mm.

Mjuka enterokapslar i PVC/PVdC/Al-blistrar har forpackats i kartonger.
Forpackningsstorlekar &r 10, 15, 30, 60, 90, 120 eller 180 enterokapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 21.12.2020.



