VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Colonmint enterokapseli, pehmea

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi enterokapseli sisdltdd 182 mg piparminttudljya (Mentha x piperitae L., aetheroleum).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Enterokapseli, pehmed.

Soikea, samea tai ldpindkyva pehmed kapseli, joka siséltdd kirkasta nestetta.
Pituus noin 10 mm, leveys noin 7 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste ruuansulatuskanavan lievien suolistokouristusten, ilmavaivojen ja vatsakivun
oireenmukaiseen hoitoon etenkin potilaille, joilla on artyvin suolen oireyhtyma.

Colonmint on tarkoitettu aikuisten, nuorten ja 8—12 vuoden ikéisten lasten hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suun kautta.

Aikuiset ja idkkddt

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

Enterokapseleita tulee ottaa, kunnes oireet hividvit. Tdhin kuluu yleensd 1-2 viikkoa. Jos oireet eivit
hévii téssé ajassa, enterokapseleita voidaan ottaa pidemmén aikaa enintéén 3 kuukauden ajan
kerrallaan.

Pediatriset potilaat

8—17-vuotiaat lapset ja nuoret
1 kapseli (0,2 ml enterokapselissa) enintéén 3 kertaa vuorokaudessa.

Piparminttudljyn turvallisuutta ja tehoa alle 8 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 4.4).

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Piparminttudljyn turvallisuutta ja tehoa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden
hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Kapselit tulee ottaa tyhjdin vatsaan kaksi tuntia ennen tai jélkeen aterian riittdvan nesteméérén kera
(mieluiten lasillinen kylmaa vettd) (ks. kohta 4.4.).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mentolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Potilaat, joilla on maksasairaus, sappitietulehdus, hapoton maha, sappikivia tai jokin muu sappisairaus.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Piparminttudljyn tehosta ja turvallisuudesta lapsille on vain hyvin vdhén tietoa. Colonmint-valmisteen
kayttod ei suositella alle 8-vuotiaille lapsille.

Kapselit tulee nielld kokonaisina, eiki niitd saa rikkoa tai pureskella, ettei piparminttudljy paise
vapautumaan kapselista ennenaikaisesti. Tdméi voi aiheuttaa paikallista drsytysté suussa ja
ruokatorvessa.

Potilaat, joilla on ennestiddn nardstysta tai palleatyra, saattavat joskus kokea oireidensa pahenevan
piparminttudljyn ottamisen jélkeen. Nédiden potilaiden kohdalla hoito on lopetettava.

Muiden piparminttudljyé siséltidvien ladkevalmisteiden kayttod on viltettdva tdmén lddkevalmisteen
kayton aikana.

Jos oireet pahenevat ladkevalmisteen kdyton aikana, potilaan on kysyttdva neuvoa laakarilta tai
apteekkihenkilkunnalta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jos valmistetta otetaan samanaikaisesti ruoan tai haponestolddkkeen kanssa, kapselin sisélto saattaa
vapautua ennenaikaisesti.

Muut vatsahapon maéraa vihentdvét ladkkeet voivat aiheuttaa enteropdillysteen ennenaikaisen
liukenemisen, ja siksi niitd tulee valttdd. Tallaisia valmisteita ovat mm. histamiinin H,-reseptorin
salpaajat, protonipumpun estéjét ja haponestoladkkeet.

In vitro -tietojen perusteella piparminttudljy saattaa estdd CYP3 A4-entsyymin toimintaa, ja silld on
kalsiumkanavaa salpaava vaikutus. /n vitro -yhteisvaikutustutkimuksia ndiden yhteisvaikutusten
arvioimiseksi ei ole tehty, joten in vivo -vaikutusta ei voida poissulkea.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys

Kéyton turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu. Koska riittdvid tietoja ei ole
saatavilla, valmisteen kayttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella. Ei tiedetd, erittyvatko
piparminttudljyn ainesosat rintamaitoon.

Hedelméllisyys
Tietoja vaikutuksesta hedelmaéllisyyteen ei ole saatavilla.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

a) Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeté:

o Mentolinhajuista virtsaa ja ulostetta on havaittu; dysuriaa ja terskan tulehdusta on raportoitu.

o Allergisia reaktioita mentolille on raportoitu. Oireina on ollut paénsarkyé, bradykardiaa,
lihasvapinaa, ataksiaa, anafylaktinen sokki seké punoittavaa ihottumaa.

. Néréstystd, polttavaa tunnetta perdaukon ymparilla, ndon hdmartymistd, suun kuivumista,

pahoinvointia ja oksentelua on raportoitu.

Suurimmassa osassa tapauksia haittavaikutuksen yleisyytta ei tunneta.

Jos muita kuin ylla mainittuja haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttava ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

b) Taulukoitu yhteenveto haittavaikutuksista

Haittavaikutusten yleisyysluokat on maaritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100 ja <1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000 ja <1/100)
Harvinainen (> 1/10 000 ja <1/1 000)
Hyvin harvinainen (<1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
Immuunijérjes- Allergiset
telmi reaktiot!
Hermosto Pédnsirky
Silmét Néon
hédmértyminen

Ruoansulatus- Naéréstys, Pahoinvointi
elimisto polttava ja oksentelu,

tunne ulosteen

perdaukon epdnormaali

ymparilld, haju?

suun

kuivuus
Iho ja ihon- Terskan
alainen kudos tulehdus
Munuaiset ja Virtsan
virtsatiet epanormaali

haju?,
dysuria

!Allergisia reaktioita mentolille, oireina péinsérkyé, bradykardiaa, lihasvapinaa, ataksiaa,

anafylaktinen sokki sekd punoittavaa ihottumaa.
“Mentolinhajuista ulostetta tai virtsaa.




¢) Pediatriset potilaat

Colonmint-kapseleiden kayttdd ei suositella alle 8-vuotiaille pediatrisille potilaille turvallisuustietojen
puuttumisen takia.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostus voi aiheuttaa vaikeita maha-suolikanavan oireita, ripulia, perdsuolen haavautumista,
epileptisid kouristuksia, tajunnanmenetystd, hengityskatkoksen, pahoinvointia, syddmen
rytmihdiriditd, ataksiaa ja muita keskushermosto-oireita. Oireet ovat todennédkdisesti mentolin
aiheuttamia.

Ladkehiiltd voi kdyttdd yliannostuksen hoidossa. Potilaan tilaa tulee seurata ja hinté tulee tarvittaessa
hoitaa oireenmukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut ruuansulatuskanavan toiminnallisten héirididen l4dkkeet,
ATC-koodi: AO3AX

Vaikutusmekanismi

Useat potilailla tai terveilld tutkittavilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd intraluminaalisesti
(mahalaukkuun tai kooloniin) tai suun kautta annettu piparminttudljy vahentdd maha-suolikanavan
sileiden lihasten kouristuksia.

Piparminttudljy nayttdd lisddvan sappinesteen tuotantoa. Piparminttudljyn sappinesteen tuotantoa
lisddva ja vaahtoamista estdvé vaikutus saattaa olla osallisena kouristusten, vatsan pingotuksen,
epamukavuuden tunteen ja vatsakipujen vihentdmisessa.

Lumekontrolloidut tutkimukset viittaavat systemoitujen katsausten ja meta-analyysien mukaan siihen,
ettd piparminttudljy lievittdd vatsakipua ja yleisid IBS-oireita.

Enteropéillyste viivéstyttdd valmisteen vapautumista, kunnes se on saavuttanut distaalisen ohutsuolen
ja vaikuttaa paikallisesti paksusuolta rentouttaen.

Tarkkaa vaikutusmekanismia ei kuitenkaan tunneta.
5.2 Farmakokinetiikka

Mentoli ja piparminttuéljyn muut terpeenit ovat rasvaliukoisia ja imeytyvét nopeasti proksimaalisessa
ohutsuolessa. Ne erittyvit jossain médrin glukuronidina. Mentolin huippuerityksen tasot virtsaan olivat
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pienempid ja sekreetio viivastynyttd sdddellysti vapauttavilla valmisteilla kuin véalittomasti
vapauttavilla valmisteilla.

Yhdessa kliinisessé tutkimuksessa piparminttudljysta sekd yhdessé kliinisessa tutkimuksessa
mentolista on kuvattu CYP3A4-entsyymin toiminnan jonkinasteista estymisté. Lisdtutkimukset ovat
tarpeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kahden in vitro -genotoksisuuskokeen, Ames-testin, hiiren lymfoomatestin ja naarasrotilla tehdyn,
yhdistetyn in vivo -mikrotuma-/Comet-testin (maksan, munuaisten ja virtsarakon limakalvon solut)
mukaan piparminttudljy ei ole genotoksista.

Lisaantymistoksisuutta ja karsinogeenisyytta ei ole tutkittu.

Pulegoni ja mentofuraani (1-11 % eteerisesté 6ljystd):

Pulegonin ja sen metaboliittien on osoitettu aiheuttavan karsinogeenisyytta hiiren ja rotan maksaan ja
virtsateihin. Useiden in vitro- ja in vivo -genotoksisuustutkimusten perusteella pulegonia ja
mentofuraania pidetdén ei-genotoksisina karsinogeeneind. Mekanismi luokitellaan liittyvéksi pysyvéddn
sytotoksisuuteen, joka johtaa korkeilla annoksilla regeneratiiviseen solujen jakautumiseen (ks.

kohta 6).

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta seka lisdéntymis-
ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten bibliografiset tulokset
piparminttudljystd eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Eldimille tehdyissi kokeissa, joissa
valmistetta annosteltiin suun kautta, havaittiin toistuvan altistuksen aitheuttamaa toksisuutta ainoastaan
annoksilla, jotka ylittivat huomattavasti piparminttudljyn suositellun saantirajan.

FAO:n ja WHO:n yhteinen elintarvikelisdaineita késittelevé asiantuntijakomitea on méaérittényt
mentolille hyviksyttidvin paivittdisen saannin (ADI) arvoksi 0—4 mg/kg/vrk. Aromiaineita késitteleva
Euroopan neuvoston asiantuntijakomitea on maérittdnyt pulegonille ja mentofuraanille, jotka ovat
piparminttudljyn kaksi muuta ainesosaa, siedettdvin paivittdisen saantiarvon (TDI) 0,1 mg/kg.
Maiiritys on tehty eldinkokeista saadun rajoitetun tiedon perusteella. Jos piparminttudljyé ottaa
enimmaisannoksen, ylittyvat mentolille médritetty ADI ja pulegonille ja mentofuraanille maaritetty
TDI. Saatavilla olevan ei-kliinisen tiedon perusteella ei voida méérittad mahdollista riskié potilaalle,
jos ndma arvot ylitetddn.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Liivate

Glyseroli

Etyyliselluloosa

Natriumalginaatti (E401)
Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
Steariinihappo

Oljyhappo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta



6.4 Siilytys

Sdilyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle
Ei erityisvaatimuksia.

Kayttimiton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34788

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 24.10.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.12.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Colonmint enterokapsel, mjuk

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En enterokapsel innehaller 182 mg pepparmyntsolja (Mentha x piperitae L., aetheroleum).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterokapsel, mjuk.

Oval, grumlig eller transparent mjuk kapsel innehallande en klar vitska.
Léngd ca 10 mm, bredd ca 7 mm.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ett vixtbaserat ldkemedel for symtomatisk behandling av lindriga kramper i mag-tarmkanalen,
vaderspanning och buksmartor sarskilt for patienter med irriterade tarmens syndrom.

Colonmint dr avsett for behandling av vuxna, ungdomar och barn fran 8 till 12 &r.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Oral anvéndning.

Vuxna och dldre personer

Startdosen ar 1 kapsel 1-3 ganger dagligen. Dosen kan 6kas vid behov upp till en maximal dos pa

2 kapslar 3 ginger dagligen.

Enterokapslarna ska tas tills symtomen forsvinner. Det tar vanligtvis 1-2 veckor. Om symtomen inte
forsvinner inom denna tid, kan enterokapslarna tas en ldngre tid upp till 3 manader per
behandlingsomgéng.

Pediatrisk population

Barn och ungdomar fran 8 till 17 dr
1 kapsel (0,2 ml i en enterokapsel) upp till 3 gdnger dagligen.

Sakerheten och effekten av pepparmyntsolja har inte dnnu faststéllts vid behandling av barn under
8 ar. Det finns inga tillgdngliga data (se avsnitt 4.4).

Patienter med njur- eller leverinsufficiens
Sakerheten och effekten av pepparmyntsolja har inte dnnu faststéllts vid behandling av patienter med
njur- eller leverinsufficiens. Det finns inga tillgéngliga data.



Administreringssétt

Kapslarna ska tas pa fastande mage tva timmar fore eller efter en maltid med en tillrdcklig méngd
viétska (helst ett glas kallt vatten) (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen, mentol eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter med leversjukdom, gallvdgsinflammation, aklorhydri, gallstenar eller ndgon annan
gallsjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Det finns endast mycket begrdnsad méngd data om effekten och sékerheten av pepparmyntsolja for
barn. Anvindning av Colonmint rekommenderas inte for barn under 8 ar.

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

Patienter med tidigare halsbrianna eller diafragmabréack kan ibland kdnna att deras symtom forvérras
efter att de har tagit pepparmyntsolja. Behandlingen av dessa patienter ska avbrytas.

Anvindning av andra likemedel som innehéller pepparmyntsolja ska undvikas under anvéndning av
detta likemedel.

Om symtomen forsdmras under anvédndning av lakemedlet, ska patienten radfraga lékare eller
apotekspersonal.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt intag av mat eller syraneutraliserande lakemedel kan medfora for tidig frisittning av
kapselinnehallet.

Andra lakemedel som tas for att minska syraproduktionen i magsédcken kan leda till att
enterodrageringen 16ses upp i fortid, och de ska dérfor undvikas. Dessa ldkemedel &r t.ex. histamin
H-»-receptorantagonister, protonpumpshdmmare och antacida.

Enligt in vitro-data kan pepparmyntsolja hdmma CYP3A4-enzymet, och den har en blockerande effekt
pa kalciumkanalen. In vitro-interaktionsstudier har inte utforts for att bedoma dessa interaktioner. /n
vivo-effekt kan saledes inte uteslutas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Sdkerheten av anvindning under graviditet och amning har inte sékerstéllts. D4 tillriackliga data saknas
rekommenderas inte anvindning under graviditet och amning. Det &r okédnt om pepparmyntsoljans
bestandsdelar utsondras i brostmjolk.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata tillgdngliga.



4.7

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier av effekten pa formégan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har utforts.

4.8

Biverkningar

a) Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Fdljande biverkningar kan uppkomma:

o Mentollukt i urinen och avforingen har observerats; dysuri och olloninflammation har
rapporterats.

o Allergiska reaktioner mot mentol har rapporterats. Symtomen har varit huvudvérk, bradykardi,
tremor, ataxi, anafylaktisk chock och erytematost utslag.

° Halsbrinna, brannande kinsla i &ndtarmsoppningen, dimsyn, muntorrhet, illaméende och

kréakningar har rapporterats.

I de flesta fallen &r biverkningens frekvens okénd.

Om du far nagra andra biverkningar &n de som ndmns ovan, tala med lékare eller apotekspersonal.

b) Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Frekvensen av biverkningar klassificeras enligt f6ljande:
Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)
Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

Mycket | Vanliga Mindre | Séllsynta | Mycket |Ingen kénd
vanliga vanliga sillsynta | frekvens
Immunsystemet Allergiska
reaktioner'
Centrala och Huvudvirk
perifera
nervsystemet
Ogon Dimsyn
Magtarmkanalen Halsbrénna, [llaméende och
bréannande kénsla i krakningar,
andtarmsoppningen, onormal lukt i
muntorrhet avforingen’
Hud och Olloninflammation
subkutan vivnad
Njurar och Onormal lukt i
urinvégar urinen?, dysuri

'Allergiska reaktioner mot mentol med symtom pa huvudvirk, bradykardi, tremor, ataxi, anafylaktisk
chock och erytematdst utslag.
“Mentollukt i avforingen eller urinen.




¢) Pediatrisk population

Anvindning av Colonmint rekommenderas inte for pediatriska patienter under 8 ar, eftersom
sdkerhetsdata saknas.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdosering kan orsaka svira symtom i mag-tarmkanalen, diarré, sr i #indtarmen, epileptiska anfall,
medvetsloshet, andningsstillestdnd, illamaende, rytmrubbningar, ataxi och andra symtom i det centrala
nervsystemet. Det dr sannolikt att dessa symtom orsakas av mentol.

Overdosering kan behandlas med aktivt kol. Patientens tillstind ska observeras och symtomatisk
behandling ska ges efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid funktionella mag-tarmsymtom, ATC-kod: AO3AX
Verkningsmekanism

Flera studier pé patienter eller friska forsokspersoner tyder pa att pepparmyntsolja som administreras
intraluminalt (i magséck eller kolon) eller oralt minskar kramper i glatt muskulatur i mag-tarmkanalen.

Pepparmyntsolja verkar dka produktionen av galla och detta samt den skumdampande effekten kan
spela en roll i minskning av kramper, uppkdrdhet, obehag och magsmarta.

Enligt systematiska Gversikter och metaanalyser tyder placebokontrollerade studier pa att
pepparmyntsolja lindrar magsmérta och allménna IBS-symtom.

Enterodrageringen fordrojer frisdttningen av lakemedlet tills det har natt distala tunntarmen och dér
paverkar lokalt genom att lugna ner tjocktarmen.

Den exakta verkningsmekanismen &r dock okédnd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mentol och andra terpen av pepparmyntsolja &r fettlosliga och absorberas snabbt i proximala
tunntarmen. De utsondras till viss del i form av glukuronider. Likemedel med modifierad frisittning
hade ldgre maximal utséndring av mentol i urinen och fo6rdrdjd sekretion i jaimforelse med likemedel

med omedelbar friséttning.

En viss himning av CYP3 A4-enzymets aktivitet har rapporterats i en klinisk studie med
pepparmyntsolja och en klinisk studie med mentol. Ytterligare studier behovs.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Enligt tvé in vitro genotoxicitetstester, Ames test, muslymfomtest och kombinerad in vivo
mikrokérntest/Comet test hos honrattor (slemhinneceller i levern, njurar och urinblésan) ar
pepparmyntsolja inte genotoxiskt.

Reproduktionstoxicitet och karcinogenicitet har inte studerats.

Pulegon och mentofuran (1-11 % av eterisk olja):

Pulegon och dess metaboliter has visats orsaka karcinogenitet i levern och urinvigar hos mus och
ratta. Enligt flera genotoxicitetstester in vitro och in vivo anses pulegon och mentofuran vara icke-
genotoxiska karcinogener. Mekanismen klassificeras att tillhora en permanent cytotoxicitet, som vid
hoga doser leder till regenerativ celldelning (se avsnitt 6).

Bibliografiska resultat frdn konventionella studier av toxicitet, genotoxicitet, karcinogenitet samt
reproduktions- och utvecklingstoxicitet vid upprepad exponering for pepparmyntsolja tyder inte pé
sdrskild risk for méanniskan. I djurstudier dér ldkemedlet administrerades oralt, observerades toxicitet
vid upprepade doser endast med doser som betydligt 6verskred det rekommenderade intaget av
pepparmyntsolja.

FAOs och WHOs gemensamma expertkommitté for livsmedelstillsatser har faststéllt att det acceptabla
dagliga intaget (ADI) av mentol dr 0—4 mg/kg/dag. Europaradets expertkommitté fér aromédmnen har
faststillt att det tolerabla dagliga intaget (TDI) av pulegon och mentofuran, tva dvriga innehallsimnen
i pepparmyntsolja, dr 0,1 mg/kg. Bestdmningen har gjorts pa grund av begrénsade data fran
djurstudier. Om man tar en maximal dos pepparmyntsolja, dverskrids ADI som har faststillts for
mentol och TDI som har faststéllts for pulegon och mentofuran. Pa grund av tillgingliga icke-kliniska
data kan en eventuell risk for patienten inte faststéllas, om dessa varden overskrids.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Gelatin

Glycerol

Etylcellulosa

Natriumalginat (E401)

Triglycerider, medellangkedjiga
Stearinsyra

Oljesyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34788

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 24.10.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.12.2020
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