VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Colpermin enterokapselit, kovat

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kova enterokapseli sisdltdd 187 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., aetheroleum -0ljya
(piparminttudljyd).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi kova enterokapseli sisdltdd 136 mg puhdistettua maapahkinidoljya.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Enterokapseli, kova
Alaosa lipikuultamaton vaaleansininen / yliosa ldpikuultamaton sininen; osien vilissd tummansininen

sulkunauha.

Kapselikoko 1 (194 mm x 6,8 mm).

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Colpermin on kasvirohdosvalmiste, joka on tarkoitettu aikuisten, nuorten ja vihintddn 8 vuoden
ikdisten lasten ruoansulatuskanavan lievien spasmien, ilmavaivojen ja vatsakivun oireenmukaiseen
lievitykseen, erityisesti drtyneen suolen oireyhtymii sairastavilla potilailla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vanhukset:
1 — 2 kapselia (vastaa 0,2—0,4 ml:aa piparminttudljyd) kolme kertaa paivissa.

Pediatriset potilaat

12—17-vuotiaat nuoret:
1 kapseli (vastaa 0,2 mlaa piparminttudljyd) kolme kertaa paivassa.

8—11-vuotiaat lapset:
1 kapseli (vastaa 0,2 mlaa piparminttudljyd) kaksi kertaa pdivassa.

Alle 8-vuotiaat lapset:
Colpermin-valmisteen kaytto on vasta-aiheista alle 8-vuotiaiden lasten hoidossa turvallisuushuolien
vuoksi (ks. kohta 4.3).

Erityisryhmdt:
Tietoja annostusohjeista munuaisten vajaatoimintatapauksissa ei ole saatavilla.

Kéytdn kesto
Colpermin kovia enterokapseleita on otettava kunnes oireet hividvit, yleensd 1-2 viikkon ajan.
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Aikoina, jolloin oireet ovat jatkuvampia, Colpermin kovien enterokapseleiden kayttod voidaan jatkaa
yhtéjaksoisesti enintddn kolmen kuukauden ajan.

Antotapa
Colpermin kovat enterokapselit on otettava kokonaisina nesteen kera véhintdén 30 minuuttia ennen

ateriaa tai vahintddn 30 minuuttia aterian jilkeen.
Kapseleita ei saa pureskella, murskata tai rikkoa ennen nielemisté; ks. kohta 4.4.
Colpermin kovat enterokapselit on irrotettava varovasti lapipainoliuskasta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mentolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Yliherkkyys maapéhkindoljylle tai soijalle. Colpermin-kapselit sisdltaviat maapahkindoljya, eikd niitd
saa antaa potilaalle, jolla on maapdhkindallergia. Maapdhkind- ja soija-allergian vililli saattaa olla
yhteys, joten soijalle allergisten potilaiden tdytyy vilttid myds Colpermin-valmistetta.

Potilaat, joilla on jokin maksasairaus, kolangiitti, aklorhydria, sappikivid tai muita sappisairauksia.
Alle 8-vuotiaat lapset, koska piparminttudljy sisiltda pulegonia ja mentofuraania ja koska kliinista
tutkimustietoa kaytostd tille potilasryhmiélle eiole.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Colpermin kovat enterokapselit on nieltivd kokonaisena. Niitd ei saa rikkoa tai pureskella, koska
talloin piparminttudljy vapautuu lian aikaisin ja saattaa drsyttdd suuta ja ruokatorvea.

Potilailla, joilla on ndrédstystd tai palleatyrd, oireet saattavat toisinaan paheta piparminttudljyn
ottamisen jilkeen. Nailld potilailla hoito on lopetettava.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

Samanaikainen ruoan tai antasidien nauttiminen saattaa vapauttaa kapselin sisdllon
ennenaikaisesti, mikd voi aiheuttaa maha-suolikanavan &drsytysti tai heikentdd valmisteen tehoa.

Muut vatsahapon vihentdmiseen kéytetyt lddkkeet, kuten histamiini-2-salpaajat, protonipumpun
estdjit tai antasidit, saattavat aiheuttaa enteropdillysteen ennenaikaisen liukenemisen.

Tédmén vuoksi Colpermin-valmiste on otettava vihintddn 2 tuntia ennen antasideja tai muita
mahahapon vihentdmiseen kaytettyja lddkkeitd tai vahintddn 2 tuntia ndiden lddkkeiden jilkeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja piparminttudljyn kéytostd raskaana oleville naisille. Ei
ole tehty riittdvid eldinkokeita lisiédntymistoksisuuden selvittdmiseksi (ks. kohta 5.3). Colpermin-
kapseleiden kayttoé ei suositella raskauden aikana eiké sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla
raskaaksija jotka eivit kiytd ehkdisy4.

Imetys

Olemassa olevat tiedot viittaavat piparmintun ainesosien/metaboliittien erittymiseen thmisen
rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskejd ei voida poissulkea. Colpermin-
valmistetta ei pidd kdyttda rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys
Tietoja piparminttudljyn vaikutuksesta hedelmillisyyteen ei ole saatavilla.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Colpermin-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Tutkimuksia
vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei kuitenkaan ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallis uus profiilin yhteenveto

IImoituksia on tehty mentoliyliherkkyydests, johon hLittynyt pédénsirkyd, bradykardiaa, vapinaa,
ataksiaa, anafylaktinen shokki, erytematoottista ihottumaa ja kutinaa. Esiintymistiheys on tuntematon.
Téllaisissa tapauksissa Colpermin-valmisteen kayttd on lopetettava valittomasti.

Colpermin-valmisteen yleisid haittavaikutuksia ovat mm. néréstys, epamiellyttdvit tuntemukset
anorektaalialueella, pddnsarky, ulosteen epanormaali haju, suun kuivuminen, pahoinvointi ja oksente hu.

Colptermin-valmis teen haittavaikutukset taulukkona

Haittavaikutusten yleisyydet on méaédritetty seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Taulukossa esitetddn haittavaikutukset, joita on ilmoitettu jiljempand mainituissa tutkimuksissa.
Spontaanisti ilmoitetut ja kirjallisuudessa mamitut haittavaikutukset on myds huomioitu. Niiden
esiintymistiheys on tuntematon, silli tapahtumista ilmoittaneen vdeston mééria eitiedeta.

Haittavaikutukset esiintymis tiheyksittiin ja elinjéirjes telméluokittain

Elinjirjestelméiluokka Yleisyys Haittavaikutus
Immuunijirjestelma Melko harvinainen yliherkkyys

Tuntematon anafylaktinen sokki
Hermosto Yleinen painsarky

Tuntematon vapina, ataksia
Silmét Melko harvinainen nidon himértyminen
Sydin Tuntematon bradykardia
Ruoansulatuselimisto Yleinen kuume, pahoinvointi, oksentelu,

epamiellyttavit tuntemukset
anorcktaalialueella, suun kuivuminen,
ulosteen epidnormaali haju

Melko harvinainen mahalaukun verenvuoto
Tuntematon perdaukon kipu, ripuli
Tho ja thonalainen kudos Melko harvinainen kutina
Tuntematon erytematoottinen ihottuma
Munuaiset ja virtsatiet Tuntematon dysuria, terskatulehdus, virtsan

epdanormaali haju

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Ylannostus voi aiheuttaa vaikeita ruoansulatuselimiston oireita, ripulia, perdsuolen haavaumia,
epileptisid kohtauksia, tajunnanmenetysté, apneaa, pahoinvointia, sydimen rytmihdiriéitd, ataksiaa ja
muita keskushermoston hairioitd, todenndkdisesti mentolin vuoksi.

Hoito
Y lannostustapauksissa on tehtéivd vatsahuuhtelu. Potilaan tilaa on seurattava ja oireenmukaista hoitoa
on annettava tarvittaessa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut ruuansulatuskanavan toiminnallisten hédirididen lddkkeet, ATC-
koodi: A0O3AX15

Vaikutusmekanismi

Tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta.

Useat terveilld tutkittavilla tai potilailla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd intraluminaalisesti
(mahalaukkuun tai paksusuoleen) tai suun kautta annettu piparminttuéljy véhentdd maha-suolikanavan
siledn lihaksiston spasmeja.

Teho
Systemaattiset katsaukset ja meta-analyysit lumekontrolloiduista tutkimuksista osoittavat, ettia
piparminttudljy vahentda vatsakipuja ja yleisid artyvin suolen oireyhtymén oireita.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Mentoli ja piparminttuéljyn muut terpeeniyhdisteet ovat rasvaliukoisia ja imeytyvét nopeasti
proksimaalisessa ohutsuolessa.

Jakautuminen
Tietoja jakautumisesta ei ole saatavilla.

Biotransformaatio
Piparminttudljyn pédédainesosa, mentoli, hajoaa glukuronidaatiossa. Jatkotutkimukset ovat tarpeen.

Eliminaatio

Piparminttudljyn ainesosat poistuvat jossakin midrin glukuronidien muodossa. Virtsaan erittyneen
mentolin huippupitoisuudet olivat pienemmat ja erittyminen viivastynyt Colperminin kaltaisilla,
ladkeainetta viivdstyneesti vapauttavilla valmisteilla verrattuna valittoméasti vapauttaviin valmisteisiin.

Yhdessé piparminttudljylld ja yhdessd minttudljylla tehdyssé klinisessd tutkimuksessa on kuvattu
CYP3A4n vaikutuksen estyvin jossakin méérin. Jatkotutkimukset ovat tarpeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan annoksen toksisuutta koskevat prekliniset tiedot ovat epétdydellisid, joten niilld on vain
vahdn informatiivista arvoa. Pitkdaikaisen klinisen kayton perusteella piparminttudljyn kayton
turvallisuus ihmisellehyviksyttyd annostusta kdytettdessé (enintddn 1,2 ml/vrk) on riittavasti
varmistettu.

Tavanomaisessa sarjassa geenitoksisuustutkimuksia (bakteerin kddnteismutaatiokoe in vitro, hiiren
lymfoomatesti in vitro, luuytimen mikrotumatesti in vivo) todettiin, ettd Colpermin-piparminttudljylla
eiole geenitoksisia ominaisuuksia.



Piparminttudljyn suurin suositeltu vuorokausiannos on 1,2 ml eli 1122 mg piparminttudljyd, joka

sisdltdd enintddn 37,03 mg pulegonia + mentofuraania. 50-kiloisella henkilolld tdmai vastaa 0,74 mgn
annosta kehon painokiloa kohti vuorokaudessa. Télld annostuksella piparminttu- tai minttudljyn eiole

raportoitu aiheuttavan maksavaurioita.

Lisaantymistoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia eiole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

valkovaha
- maapéhkinioljy, puhdistettu
- piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Kapselikuori: - liivate
- indigokarmiini (E132)
- titaanidioksidi (E171)
- metakryylihappo-metyylimetakrylaattikopolymeeri (1:2)
- metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30 % dispersio
- trietyylisitraatti
- glyserolimonostearaatti 40-55
- makrogoli 4000
- talkki.

Kapselin sisélto:

6.2. Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

3 vuotta

6.4. Siilytys

Séilytd alle 25 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Colpermin on saatavana PV C-alumimnildpipainoliuskoissa, jossa kussakin on kymmenen kovaa
enterokapselia.

Lépipainoliuskat on pakattu pahvikoteloihin, joissa on joko 30 tai 100 kovaa enterokapselia (3 tai 10
lapipainoliuskaa). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen. Kayttdméton ladkevalmiste tai jite on hdvitettiva
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Saksa

+49 7623 96651 979



tpgmbh@tillotts.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
29701
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.09.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Colpermin héarda enterokapslar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En hérd enterokapsel innehaller 187 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L, aetheroleum (pepparmyntsolja).

Hjdlpdmne med kénd effekt:
En hard enterokapsel innehéller 136 mg raffinerad jordnétsolja.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterokapsel, hard

Ogenomskinlig ljusbld underdel och ogenomskinlig bla dverdel avskilt med ett morkblatt band.
Kapselstorlek 1 (19,4 mm x 6,8 mm).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Colpermin &r ett vaxtbaserat likemedel for symtomlindring vid lindriga kramptillstind i
magtarmkanalen, flatulens och buksmarta, i synnerhet hos patienter med colon irritabile, IBS (irritable
bowel syndrome). Colpermin dr avsett for vuxna, ungdomar och barn frén 8 ar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna och dldre:
1-2 kapslar (motsvarande 0,2-0,4 ml pepparmyntsolja) tre ganger dagligen.

Pediatrisk population

Ungdomar mellan 12 och 17 ar:
1 kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) tre gdnger dagligen.

Barn mellan 8 och 11 dr:
1 kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) tvd ganger dagligen.

Barn under 8 drs dlder:
Av sikerhetsskdl r Colpermin kontraindicerat for barn under 8 ar (se avsnitt 4.3).

Sdrskilda patientgrupper:
Dataunderlag saknas for att ge doseringsanvisningar vid nedsatt njurfunktion.

Behandlingsperiod
Colpermin hdrda enterokapslar ska tas till symtomen gér over, vilket normalt sker nom entill tva
veckor.




Under perioder med mer ihallande symtom kan behandlingen med Colpermin harda enterokapslar
fortsdttas i hogst 3 minader per behandlingsomgang.

Administreringssatt

Colpermin hdrda enterokapslar ska sviljas hela med vétska minst 30 minuter fére en maltid eller minst
30 minuter efter en méltid.

Enterokapslarna far inte tuggas, krossas eller sondras innan de svéljs, se avsnitt 4.4.

Forsiktighet ska iakttas dd Colpermin harda enterokapslar tas ur blisterremsan.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mentol eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Overkinslighet mot jordndtsolja eller soja. Colpermin kapslar innehéller jordndtsolia och ska inte tas
av patienter med kénd allergi for jordnotter. Eftersom det finns ett mdjligt samband mellan allergi mot
jordnétter och allergi mot soja, ska patienter med allergi mot soja ocksa undvika Colpermin.

Patienter med leversjukdom, kolangit, aklorhydri, gallstenar eller andra gallvigssjukdomar.
Kontraindicerat till barn under 8 ar pa grund av innehéllet av pulegon och mentofuran i
pepparmyntsolja och pa grund av brist pa kliniska data i denna patientgrupp.

4.4 Varningar och forsiktighet

Colpermin harda enterokapslar ska sviljas hela. De far inte sondras eller tuggas da detta medfor att
pepparmyntsoljan frisétts for tidigt, vilket kan leda till irritation lokalt i mun och matstrupe.

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

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidigt intag av mat eller syraneutraliserande likemedel kan medfora for tidig frisdttning av
kapselinnehallet vilket kan leda till gastrointestinal irritation eller minskad effekt.

Andra likemedel som tas for att minska syraproduktionen i magsécken, t.ex. histamin-2-
receptorantagonister, protonpumpshdmmare eller antacida, kan leda till att den magsaftresistenta
drageringen l6ses upp 1 fortid.

Colpermin ska dirfor tas minst 2 timmar fore eller efter intag av antacida eller andra likemedel som
anvinds for att minska magsyra.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller avgrinsad mingd data fran anvidndningen av pepparmyntsolja i gravida kvinnor.
Djurstudier &r ofullsténdiga vad giller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Colpermin
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning
Data tyder pa att bestdndsdelarna i pepparmynta/metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det

nyfodda barnet/spiddbarnet kan inte uteslutas. Colpermin ska inte anvdandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgédngliga data om pepparmyntsoljans effekter pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Colpermin har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner har dock utforts.
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4.8 Biverkningar

Sammanfattning av séikerhetsprofilen
Overkénslighetsreaktioner av mentol har rapporterats, med huvudvérk, bradykardi, tremor, ataxi,
anafylaktisk chock, erytematdsa hudutslag och kldda. Frekvensen ér inte kdnd. I dessa fall maste

Colpermin omedelbart séttas ut.

Vanligt féorekommande biverkningar av Colpermin ar halsbrinna, dndtarmsbesvér, huvudvirk,
onormal lukt frén avforingen, muntorrhet, illamiende och krikning.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform for Colpermin

Foljande definitioner giller forekomsten av biverkningar:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran

tillgdngliga data).

Tabellen omfattar biverkningar rapporterade i nedan nimnda studier samt &ven spontanrapporterade
biverkningar och biverkningar som rapporterats i litteraturen. Frekvensen med vilken dessa
biverkningar férekommer &r inte kdnd da de rapporterats fran populationer av okiand storlek.

Biverkningar indelade i frekvens och organsystemklass

Organsystemklass Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mindre vanliga | overkénslighetsreaktioner
Ingen kénd anafylaktisk chock
frekvens
Centrala och perifera Vanliga huvudvirk
nervsystemet Ingen kind tremor, ataxi
frekvens
Ogon Mindre vanliga | dimsyn
Hjértat Ingen kénd bradykardi
frekvens
Magtarmkanalen Vanliga halsbrdnna, illaméende, krikning,
dndtarmsbesvar, muntorrhet, onormal lukt fran
avforingen
Mindre vanliga | magblodning
Ingen kind perianal smérta, diarré
frekvens
Hud och subkutan vévnad Mindre vanliga | klada
Ingen kénd erytematdsa hudutslag
frekvens
Njurar och urinvigar Ingen kédnd dysuri, olloninflammation, onormal lukt fran
frekvens urinen

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering kan leda till svéra gastrointestinala symtom, diarré, rektal ulceration, epileptiska anfall,

medvetandeforlust, apné, illamaende, rubbningar i hjartrytmen, ataxi och andra CNS-rubbningar,
troligen pé grund av mentolinnehéllet.

Behandling
Vid 6verdosering ska magsdcken tommas genom magskolning. Patienten ska héllas 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: AO3AX15
Verkningsmekanism

Den exakta verkningsmekanismen &r inte kénd.

Flera studier pa friska forsokspersoner eller patienter tyder pé att pepparmyntsolja som ges

intraluminalt (i magséck eller kolon) eller oralt har en spasmolytisk effekt pd den glatta muskulaturen i
magtarmkanalen.

Effekt
I systematiska granskningar och metaanalyser, tyder placebokontrollerade studier pa att
pepparmyntsolja minskar buksmaérta och allmidnna IBS-symtom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mentol och 6vriga terpenbestandsdelar i pepparmyntsolja ar fettlosliga och absorberas snabbt i

proximala tunntarmen.

Distribution
Distributionsdata saknas.

Metabolism
Mentol dr den huvudsakliga bestdndsdelen i pepparmyntsolja och metaboliseras via glukuronidering.
Ytterligare studier behovs.

Eliminering

Bestandsdelarna i pepparmyntsolja utsondras till viss del i form av glukuronider. Mentolberedningar
med modifierad frisdttning sdsom Colpermin har visats ha ligre maximihalter mentol i urinen och
fordrojd sekretion jamfort med beredningar med omedelbar frisattning.

En viss haimning av CYP3A4-aktiviteten har rapporterats i en klinisk studie med pepparmyntsolja och
en klinisk studie med mentol. Ytterligare studier behdvs.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
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Prekliniska data betrdffande allmidntoxicitet &r ofullstindiga och darfor av begrinsat informativt varde.
Baserat pa langvarig klinisk anvdndning &r sikerheten vid anvdndning av pepparmyntsolja med
angiven dosering (upp till 1,2 ml dagligen) tillrickligt etablerad hos ménniska.

Gentoxicitetsstudier (in-vitro-analyser av bakteriell omvind mutation, in-vitro-analyser av
muslymfom, in-vivo-mikronukleusanalys pa benmirg) visade att Colpermin pepparmyntsolja inte har
nagon gentoxisk potential.

Den hogsta rekommenderade dygnsdosen ar 1,2 ml pepparmyntsolja, dvs. 1122 mg pepparmyntsolja
som nehaller hogst 37,03 mg pulegon + mentofuran. Hos en person som viger 50 kg motsvarar detta
ett dygnsintag péd 0,74 mg/kg kroppsvikt. Inga fall av leverskada p& grund av pepparmynts- och
myntaolja har rapporterats vid denna dosering.

Det finns inga studier av reproduktionstoxicitet eller karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.2. Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehall: - vitt vax

- raffinerad jordnétsolja

- kolloidal vattenfti kiseldioxid
Kapselholje: - gelatin

- indigokarmin (E132)
- titandioxid (E171)
- metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer (1:2)
- metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) 30 % dispersion
- trietylcitrat
- glycerolmonostearat 40-55
- makrogol 4000
- tak
6.2. Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3. Hallbarhet
3ar

6.4. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

6.5.  Forpackningstyp och innehall

Colpermin tillhandahalls 1 blisterférpackning av PVC/aluminium; en blisterremsa innehaller tio harda
enterokapslar.

Blisterremsorna ar forpackade i ytterkartong om antingen 30 eller 100 harda enterokapslar (3 eller
10 blisterremsor). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.

1"



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Strasse 80

79618 Rheinfelden

Tyskland

+49 7623 96651 979

tpgmbh@tillotts.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29701

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.09.2022
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