Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Pepelia pehmei enterokapseli
piparminttudljy

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrdnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kidnny apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3 kuukauden jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pepelia on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Pepelia-valmistetta
Miten Pepelia-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pepelia-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Pepelia on ja mihin siti kiyte téiin

Pepelia on kasvirohdosvalmiste, jota kdytetddn drtyvédn suolen oireyhtymén (IBS) oireiden
lievittdmiseen. Oireita ovat mm. lievdt maha-suolikanavan kouristukset, ilmavaivat ja vatsakipu.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pe pelia-valmis tetta

Ali kiyti Pepelia-valmis tetta

- jos olet allerginen piparminttuéljylle, mentolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on jokin maksasairaus, sappiteiden tulehdus, mahan hapottomuutta, sappikivid tai
muita sappivaivoja.

Varoitukset ja varotoimet
Pepelia-valmistetta saa kiyttdd vain, kun lddkéri on diagnosoinut drtyvin suolen oireyhtymén.

Kysy neuvoa lddkariltd, jos oireet muuttuvat luonteeltaan huomattavasti, jos sinulla on verenvuotoa
suolistosta tai jos sinulla on ruokahaluttomuutta tai painonlaskua ilman selvii syyta.

Kapselit nielliédn kokonaisina eli niitd ei saa rikkoa tai pureskella. Jos kapseli rikkoutuu,
piparminttudljy vapautuu lian aikaisin ja voi aiheuttaa paikallista drsytystd suussa ja ruokatorvessa.

Jos potilaalla on nérdstysti tai palleatyrd (osa mahalaukusta tyontyy rintaonteloon), niiden oireet
pahenevat toisinaan piparminttudljyn ottamisen jilkeen. Talloin Pepelia-hoito pitdd keskeyttia.

Muiden piparminttuéljyd siséltdvien ladkevalmisteiden kayttoa pitdd vilttdd Pepelia-valmisteen kidyton
aikana.



Huomaa, etté ladkari on voinut maérita tatd ladkettd johonkin muuhun kéyttotarkoitukseen ja/tai eri
annostuksella kuin tdssd pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina lddkarin maardysta ja
apteekissa pakkaukseen kiinnitettdvéssé tarrassa olevia ohjeita.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei suositella alle 8-vuotiaille lapsille.

Muut lddke valmis teet ja Pepelia

Samaan aikaan otetut mahahappoa neutraloivat Iddkkeet voivat saada kapselin siséllon vapautumaan
lian aikaisin.

Muut mahan haponerityksen vdhentdmiseen kiytettivit ladkkeet, kuten histamiini-2-reseptorin
salpaajat ja protonipumpun estéjit, voivat saada kapselin paillyksen liukenemaan lian aikaisin, ja
niiden kayttod pitdd valttad.

Ottaessasiyhteytté ladkériin tai terveydenhuollon ammattilaiseen muista mainita, etté kdytét tai olet
viime aikoina kayttinyt titi itsehoitolddketta.

Pepelia ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Pepelia-valmistetta ei saa ottaa ruokailun yhteydessé (ks. kohta 3). Samaan aikaan syoty ruoka voi
saada kapselin sisidllén vapautumaan lian aikaisin.

Raskaus jaimetys
Pepelia-valmistetta ei saa kidyttda raskauden eikd imetyksen aikana. Tamén lidkkeen turvallisuutta
raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pepelia-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Pepelia-valmistetta kiytetian

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suun kautta.

Kapselit nielldén kokonaisina tdyden vesilasillisen kera véhintddn 2 tuntia ennen ruokailua tai
haponestolddkkeiden ottamista tai vahintdédn kaksi tuntia ruokailun tai haponestolddkkeiden ottamisen
jilkeen. Ali riko dliki pureskele kapseleita.

Suositeltu annos aikuisille ja ifikkaille:
1-2 kapselia korkeintaan kolme kertaa padivéssa.

Suositeltu annos yli 8-vuotiaille lapsille ja nuorille:
1 kapseli korkeintaan kolme kertaa pdivissa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Pepelia-valmistetta ei suositella alle 8-vuotiaille lapsille.

Kiyton kesto
Kapseleita kiytetddn niin kauan, etti oireet lievittyvit, yleensd 1-2 viikkkoa. Oireet voivat toisinaan
jatkua pidempdédn, jolloin kéyttdd voidaan jatkaa korkeintaan 3 kuukauden ajan kerrallaan.

Jos otat enemmiéin Pe pelia-valmistetta kuin sinun pitiisi
Yliannostuksen (jos olet ottanut enemman kapseleita kuin sinun pitdisi) oireita ovat mm. vaikeat

maha-suolikanavan oireet, ripuli, perdsuolen haavaumat, epileptiset kouristukset, tajunnanmenetys,
hengityskatkokset, pahoinvointi, syddmen rytmihéiriét, haparointi ja muut keskushermostoperiiset
ongelmat.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Pe pelia-valmistetta
Jos unohdat ottaa kapselin, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ei haittaa, jos annos jaa
ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Pepelia-valmisteen kiyton
Voit lopettaa timén lidkkeen kdyton milloin tahansa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tamaén ladkkeen kdyton aikana voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:
- Immuunijdrjestelmd: Allergiset reaktiot mentolille; oireita ovat padnsirky, sydimen
harvalyontisyys, lihasvapina, haparointi, anafylaktinen sokki ja punoittava ihottuma.
- Ruoansulatuselimisté: Nérastys, polttava tunne perdaukon alueella, pahoinvointi ja oksentelu.
Mentolinhajuiset ulosteet.
- Munuaiset ja virtsatiet: Kivulias tai vaikeutunut virtsaaminen. Mentolinhajuinen virtsa.
- Muut: Terskan tulehdus. Na6n hdmértyminen.

Néiden vaikutusten esiintymistiheys on tuntematon.

Lopeta timin ladkkeen kiyttod ja hanki vilittomésti lidke tieteellisti apua
jos saat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. anafylaktinen sokki (dkillinen vaikea allerginen

reaktio, jonka merkkejd ovat nopea verenpaineen lasku ja hengitysvaikeudet; vaatii vélitontd hoitoa),
vapina tai tirind, likkumisvaikeudet ja tasapaino-ongelmat, hidas syddmensyke ja punainen ihottuma.
Néiden reaktioiden esiintymistiheys on tuntematon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta.

www-sivusto: www.fimea. fi webbplats: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea Sdkerhets- och utvecklingscentret for
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri likemedelsomradet Fimea
PL 55 Biverkningsregistret
00034 FIMEA PB 55
00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pepelia-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



Ali kiytd titd Eikettd pakkauksessa ja Eipipainolevyissid mainitun viimeisen kiyttopdivimésrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alle 25°C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pepelia sisaltia
- Vaikuttava aine on piparminttudljy.

Yksipehmed enterokapseli sisdltdd 182 mg Mentha x piperita L. -kasvista perdisin olevaa
piparminttudljya.

- Muut aineet ovat etyyliselluloosa, natriumalginaatti (E401), keskipitkdketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit, Oljyhappo, steariinihappo, liivate ja glyseroli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ovaalinmuotoinen, ldpikuultava, véritén, pehmed kapseli (10 x 7 mm), joka siséltdd kirkasta nestetta.
Kapselit on pakattu PVC/PVdC/Al-lipipainopakkauksiin, joissa on 10, 15, 30, 60 tai 90 pehmeda

kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Florealis ehf.
Sidumula 25

108 Reykjavik

Islanti
Séhkoposti: info@florealis.com

Valmistaja
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
D-49479 Ibbenbiiren
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17/07/2020.



Bipacksedel: Information till patienten
Pepelia mjuka enterokapslar
Pepparmyntsolja

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du bor tala med likare om du inte mar battre eller om du mar sdmre efter 3 ménader.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pepelia 4r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Pepelia

Hur du tar Pepelia

Eventuella biverkningar

Hur Pepelia ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Pepelia ir och vad det anvénds for

Pepelia ir ett vixtbaserat likemedel for lindring av symtom vid IBS (irritable bowel syndrome), sdsom
lindriga kramptillstdnd i magtarmkanalen, gaser i magen och magknip.

2. Vad du behéver veta innan du tar Pepelia

Ta inte like medlet:

- Om du ér allergisk mot pepparmyntsolja, mentol eller mot ndgot annat innehdllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du har en leversjukdom, kolangit, aklorhydri, gallsten eller annan sjukdom 1 gallblasan.

Varningar och forsiktighet
Pepelia skall endast anvindas efter att IBS har diagnostiserats av ldkare.

Rédfraga lakare om symtomen dndrar karaktar; om det bloder fran tarmen; eller om det &r aptitloshet
eller viktnedgang utan uppenbar anledning.

Kapslarna ska sviljas hela, de far inte delas eller tuggas, dé detta kan leda till att pepparmyntsoljan
frigors for tidigt fran kapseln vilket kan orsaka irritation i munnen och matstrupen.

Hos patienter med befintlig halsbrénna eller hiatusbrack kan ibland detta symtom forvirras vid intag
av pepparmyntsolja. Behandlingen bor sittas ut hos dessa patienter.

Andra mediciner som innehaller pepparmyntsolja skall undvikas under tiden Pepelia anvénds.
Observera att din likare kan ha forskrivit detta likemedel for en annan terapeutisk indikation och/eller

vid en annan dosering dn som bdrjade i denna bipacksedel. Folj alltid doktors ordination och
anvisningar samt apotekets instruktioner.



Barn och ungdomar
Likemedlet rekommenderas inte till barn och ungdomar under 8 ar.

Andra likemedel och Pepelia

Samtidigt intag av antacida kan leda till att pepparmyntsoljan frisdtts for tidigt. Andra likemedel som
anvénds for att minska médngden magsyra, histamin-2-receptorblockerare och protonpumpshdmmare,
kan leda till att magsaftresistenta drageringen loses upp i fortid och skall undvikas.

Vid kontakt med lékare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit detta receptfria likemedel.

Pepelia med mat, dryck och alkohol
Pepelia ska inte tas med maltider (se avsnitt 3). Samtidigt intag av mat kan leda till en fortidig
upplosning av kapsels mnehall.

Gravidite t, amning och fertilitet
Anvénd inte Pepelia under graviditet och amning. Sékerheten vid graviditet och amning har inte
faststillts.

Korforméga och anvindning av maskiner
Pepelia har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att kdra och anvéinda maskiner.

3. Hur du tar Pepelia

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller annan sjukvardspersonal. Radfraga ldkare, sjukvards- eller apotekspersonal om du ar
oséker.

For oralt bruk.
Kapslarna ska sviljas hela med fullt glas vatten minst 2 timmar fore eller en maltid eller antacida; eller
minst 2 timmar efter en maltid eller antacida. De far inte delas eller tuggas.

Rekommenderad dos for vuxna och éldre r:
1-2 kapslar hogst tre gdnger dagligen

Rekommenderad dos for barn och ungdomar Gver 8 ar:
1 kapsel hogst tre ganger dagligen

Anvindning for barn och ungdomar
Pepelia rekommenderas inte till barn under 8 ar.

Behandlingsperiod
Kapslarna ska tas till symtomen gar 6ver, vanligtvis inom en till tva veckor. Ibland nir symtomen &ar
mer bestaende kan intaget fortsédtta under perioder dock inte lingre 4n 3 manader per behandling,

Om du har tagit for stor méngd av Pepelia

Symtom pa 6verdosering (om du har tagit fler tabletter 4n du borde ha gjort) med svara
magtarmsymtom, diarré, sér i rektum, epileptiska anfall, medvetandeforlust, apné, illamaende,
rubbningar i hjartrytmen, ataxi och andra symtom fran centrala nervsystemet.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel 0800 147 111 i Finland)
for bedémning av risken samt radgivning.



Om du har glomt att ta Pepelia
Om du glommer ta en kapsel, ta ndsta dos som vanligt. Det spelar ingen roll om du glémmer ta en dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pepelia
Du kan nir som helst sluta ta detta likemedel

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Under behandlingen med denna medicin har foljande biverkningar rapporterats:
- Immunsystemet: Allergiska reaktioner pd mentol, med huvudvirk, bradykardi, muskeltremor,
ataxi, anafylaktisk chock och erytematdsa hudutslag,
- Gastrointestinala: Halsbranna, brinnande kinsla i &ndtarmen, illaméende och krakning.
Avforing som luktar mentol.
- Njurar och urinvdgar: Dysuri. Urin som luktar mentol.
- Andra: Inflammation pé ollonet. Dimsyn.

Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kdnd.

Sluta ta medicinen och kontakta akut me dicinsk radgivning

Om du utvecklar svéra allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock (plotslig allvarlig allergisk
reaktion med tecken som blodtrycksfall och andningssvarigheter) som kraver omedelbar medicinsk
behandling, skakning, rérelsestorning med balansproblem, langsam hjartrytm och réda utslag.
Frekvensen for dessa reaktioner dr okand.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

Sverige Finland

Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi

Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

751 03 Uppsala Biverkningsregistret

www.lakemedelsverket.se PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Pepelia ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration
- Den aktiva substansen dr pepparmyntsolja.

Varje enterokapsel innehaller 182 mg of peppermint oil from Mentha x piperita L.

- Ovriga innehallsimnen ir etylcellulosa; natriumalginat (E401); medium-chain triglycerider;
oliesyra; stearinsyra; gelatin; glycerol.

Pepelias utseende och forpackningsstorlekar

Oval shaped, translucent, uncoloured, soft capsule (10x7 mm) containing a clear liquid.

Kapslarna ér forpackade i PVC/PVdC/AL- blisterforpackningar, som ér tillgdngliga ipaket pa 10, 15,
30, 60 or 90 mjuka kapslar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning
Florealis ehf.

Sidumnila 16

108 Reykjavik

Island

E-post: info@florealis.com

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
D-49479 Ibbenbiiren
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 17/07/2020.



