Indlzegsseddel: information til brugeren
Colpermin, hirde enterokapsler
Pebermynteolie

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel nejagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger,

laegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre i labet af to uger.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Colpermin er et naturlegemiddel, der indeholder pebermynteolie.
Colpermin kapsler er beregnet til symptomatisk lindring af lettere kramper i mave-tarm-kanalen,
luftafgang fra tarmen og mavesmerter iser hos patienter med irritabelt tarmsyndrom.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Colpermin

Tag ikke Colpermin:

- hvis du er allergisk over for pebermynteolie, mentol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Colpermin (angivet i punkt 6).

- hvis laegen har fortalt dig, at du har en leversygdom.

- hvis du har betendelse 1 galdegangene (kolangitis).

- hvis du har lav mavesyreproduktion (en tilstand, der hedder achlorhydri).

- hvis du har galdesten eller andre galdesygdomme.

- hvis du er under 8 ar.

Colpermin indeholder jordnedolie
Du ma ikke bruge Colpermin, hvis du er overfalsom over for jordnedder eller soja.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Colpermin.

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du lider af halsbrand eller hiatusbrok (en tilstand hvor en del
af maven treenger op gennem mellemgulvet). I disse tilfeelde kan der forekomme en forvaerring af
symptomerne efter indtagelse af dette lagemiddel, og derfor ber behandlingen afbrydes.



Colperminkapsler skal sluges hele, kapslen ma ikke brakkes, tygges eller tages under maltider. Dette
kan resultere i for tidlig frigivelse af pebermynteolien, hvilket kan medfoere irritation i munden og
spiseraret (gsofagus).

Bern
Dette legemiddel anbefales kun til bern over 8 ar og ma ikke anvendes til bern under 8 ar.

Brug af anden medicin sammen med Colpermin

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Samtidig indtagelse af l&egemidler til at nedsette maengden af mavesyre (sdsom histamin-2-blokkere og
protonpumpehemmere) eller syreneutraliserende midler (antacida), kan forarsage for tidlig frigivelse
af pebermynteolien. Disse leegemidler skal derfor tages mindst 2 timer for eller efter indtagelse af dette
leegemiddel.

Brug af Colpermin sammen med mad og drikke
Mad indtaget pad samme tid kan fore til, at pebermynteolien frigives for tidligt. Derfor skal dette
leegemiddel tages mindst 30 minutter for eller efter et maltid.

Graviditet og amning

Sikkerhed i forbindelse med graviditet og amning er ukendt, hvorfor anvendelse af Colpermin ikke kan
anbefales under graviditet, amning og til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender sikker
pravention.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke maerket.

Colpermin péavirker ikke eller kun i ubetydelig grad din evne til at fore motorkeretgj og betjene
maskiner.

3. Séadan skal du tage Colpermin

Tag altid legemidlet nejagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Brug til voksne og @ldre personer:
1 kapsel 3 gange om dagen. Dosis kan, gges til maksimalt 2 kapsler 3 gange om dagen, hvis ngdvendigt.

Brug til unge fra 12 til 17 ar:
1 kapsel 3 gange om dagen.

Brug til bern fra 8 til 11 ar:
1 kapsel 2 gange om dagen.

Born under 8 ar
Dette legemiddel ber ikke anvendes til bern under 8 ar.

Serlige populationer
Der foreligger ingen data om en sarlig doseringsvejledning i tilfeelde af nedsat nyrefunktion.

Til anvendelse gennem munden. Colperminkapsler skal synkes hele med tilstreekkelig vaeske, sé kapslen
kan passere uhindret. Kapslerne ma ikke tygges, knuses eller knakkes.
Der skal udvises forsigtighed, nar kapslerne tages ud af blisterstrips.
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Colpermin skal tages mindst 30 minutter for eller efter et maltid.

Den szdvanlige behandlingstid er 1 eller 2 uger. Den maksimale behandlingsvarighed er 3 maneder pr.
kur. Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis symptomerne fortsaetter efter 2 uger.

Hyvis du har taget for meget Colpermin

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Colpermin, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vaere:

- svaere mave-tarm-symptomer sasom diarré, sardannelse i endetarmen, kvalme.

- epileptiske kramper, bevidsthedstab, vejrtrekningsbesvar.

- forstyrrelse af hjerterytme.

- manglende koordination af muskelbevegelser og andre problemer med centralnervesystemet.

Hyvis du har glemt at tage Colpermin
Hvis du glemmer at tage en dosis pa det rigtige tidspunkt, si tag blot den naeste dosis som sadvanligt.
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage laegemidlet og sog omgaende lzege,
hvis du udvikler sveere allergiske reaktioner, herunder anafylaktisk shock (pludselig, sveer allergisk
reaktion med tegn som blodtryksfald og vejrtrekningsbesvar), der kraver gjeblikkelig medicinsk
behandling, rysten eller sitren, bevagelsesforstyrrelse med balanceproblemer, langsom puls og redt
udsleat. Hyppigheden af disse reaktioner er ikke kendt.

Der blev rapporteret folgende bivirkninger med de omtrentlige viste hyppigheder:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Hovedpine, halsbrand, anale gener, unormalt lugtende affering, mundterhed, folelse af ubehag eller
besvar 1 maven og trang til opkastning, opkastning.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Overfoelsomhed, hudklee, bledning i maven, sleret syn.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data):
Smerter omkring endetarmsabningen, diarré, besvaerlig og smertefuld vandladning, irriteret glans pé
penis, unormalt lugtende urin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisterstrips. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i originalemballage for at beskytte mod lys
og fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Colpermin indeholder:

- Aktiv bestanddel: 187 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., actheroleum (pebermynteolie).
- Ovrige indholdsstoffer:
Kapselindhold:

- Bivoks, hvid

- Jordnedolie, renset

- Silica, kolloid vandfri

Kapselskal:

- Gelatine

- Indigocarmin (E132)

- Titandioxid (E171)

- Metacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:2)

- Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) — Dispersion 30 %

- Triethylcitrat

- Glycerolmonostearat 40-55

- Macrogol 4000

- Talcum

Udseende og pakningssterrelser

Colpermin er harde enterokapsler der bestar af en tofarvet og uigennemsigtig kapsel med en lysebla
underdel og en bla overdel adskilt med et markeblat band. Kapselstorrelse 19,4 mm x 6,8 mm.

Pakningssterrelser: 30 og 100 stk. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Tyskland

Lokal repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvigen 135

167 51 Bromma, Sverige

Dette lzgemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Island, Luxembourg, Holland, Norge, Portugal,
Spanien, Sverige: Colpermin



Ostrig: Pfefferminzol Tillotts 187 mg magensaftresistente Hartkapseln
Denne indlaegsseddel blev senest @ndret september 2022
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pad Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.




