Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Entolex enterokapseli, pe hmeé

piparminttudljy

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méadrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkérin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Entolex on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Entolex-valmistetta
Miten Entolex-valmistetta kidytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Entolex-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Entolex on ja mihin sita kéyte tiin

Entolex siséltdéd piparminttudljyd. Entolex on kasvirohdosvalmiste ruoansulatuskanavan lievien
kouristusten, imavaivojen ja vatsakivun oireenmukaiseen lievitykseen drtyvidn suolen oireyhtymad
(IBS) sairastaville potilaille.

Entolex on tarkoitettu aikuisille ja 12-vuotta tiytténeille nuorille.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Entolex-valmistetta

Ali kiiyti Entolex-valmistetta

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

- jos sinulla on maksasairaus, sappitietulehdus (kolangiitti), véhentynyt mahahapon eritys
(aklorhydria), sappikivitauti tai mikd tahansa muu sappisairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Entolex-valmiste on tarkoitettu ainoastaan sellaisille henkilGille, joilla on todettu drtyvén suolen
oireyhtyma.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Entolex-valmistetta:

- jos sinulla on nirdstysté tai palleatyrd (mahalaukun yliosan tyontyminen ylos rintaonteloon).
Oireet saattavat toisinaan pahentua Entolex-valmisteen ottamisen jilkeen. Jos ndin tapahtuu,
Entolex hoito on lopetettava.

- dla kiytd muita piparminttudljyd siséltdvid valmisteita Entolex lddkevalmisteen kdyton aikana.



Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla on jokin seuraavista oireista (vaikka tieditkin, ettd sinulla on drtyvin
suolen oireyhtyméé).
- jos oireesi pahenevat merkittdvasti
- jos olet yli 40-vuotias ja viimeisistd oireistasi on kulunut pitkd aika tai jos oireesi muuttuvat
huomattavasti
- jos sinulla on dskettdin ollut verta ulosteessasi
- jos olet menettinyt ruokahalusi tai painosi on pudonnut ilman nakyvai syyta.

Kapseli on nieltdvd kokonaisena. Sitd ei saa rikkoa tai pureskella, koska talloin piparminttudljy
vapautuu kapselista lian aikaisin ja saattaa drsyttdd suuta ja ruokatorvea.

Lapset
Entolex-enterokapseleita ei suositella alle 12 vuoden ikéisille lapsille.

Muut lifike valmisteet ja Entolex
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, mukaan lukien itsehoitolidkkeita.

Muut vatsahapon vihentdmiseen kdytetyt lidkevalmisteet, kuten histamiini-2-salpaajat,
protonipumpun estdjit ja mahahappoa neutraloivat ladkevalmisteet (antasidit) tulisi vilttdd koska ne
saattavat aiheuttaa kapselin ennenaikaisen liukenemisen.

Entolex ruuan kanssa
Samanaikainen ruokailu saattaa vapauttaa kapselin sisdllon ennenaikaisesti. Entolex-valmistetta tulisi
siksi ottaa 30 minuuttia ennen ruokailua.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Valmisteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu. Koska tietoja ei ole
riittdvasti, valmisteen kayttoa ei suositella raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Entolex-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Entolex sisaltda natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Entolex-valmis tetta kiytetiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa on mainittu tai kuin laékari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Aikuiset ja idkkddit
1-2 kapselia enintdén kolme kertaa vuorokaudessa.

Nuoret (12-17 vuotiaat)
1 kapseli enintddn kolme kertaa vuorokaudessa.



Lapset:
Entolex kapseleita ei suositella alle 12 vuoden ikéisille lapsille.

Antotapa
Suun kautta.

Entolex kapseli tulee ottaa vihintdédn 30 minuuttia ennen ateriaa riittdvan maérdn kylmédé nestetti kera
(mieluiten lasi kylméé vettd). Kapseli pitdd nielld kokonaisena.

Hoitoaika

Entolex kapseleita tulee ottaa sithen saakka, kunnes oireet hdvidvét, mikd tapahtuu yleensa

1-2 viikossa. Kun oireet ovat tavallista sitkedmpid, valmisteen ottamista voidaan jatkaa yhtdjaksoisesti
enintddn 3 kuukauden ajan.

Jos otat enemmiéin Entole x-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostus voi aiheuttaa vaikeita ruoansulatuskanavan oireita, ripulia, perdsuolen haavaumia,
epileptisid kouristuksia, tajunnanmenetyksen, ohimenevid hengityskatkoksia (apneaa), pahoinvointia,
syddmen rytmihdiriditd, lihasten koordinoinnin vaikeuksia ja muita keskushermoston hiiridité,
todenndkoisesti mentolin vuoksi.

Jos unohdat ottaa Entole x-valmistetta
Jatka tavanomaisen annoksen ottamista tavalliseen tapaaan, silld ei ole vilid vaikka olet unohtanut
annoksen. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Entolex-valmis teen kayton
Voit lopettaa tdmén lidkevalmisteen kdyton milloin tahansa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

Lopetalaidkkeen kiytto ja ota heti yhte ytti lddkariin

Jos sinulle ilmaantuu vakavia allergisia reaktioita, kuten anafylaktinen sokki (dkillinen vakava
allerginen reaktio, johon liittyy oireita, kuten verenpaineen lasku ja hengitysvaikeudet), jotka vaativat
vilitontd lddkarinhoitoa, pddnsérky, lian alhainen syddmen lyontitiheys (bradykardia), vapina
(lihasvapina), lihasten likkeiden koordinaation puute (ataksia) ja punaiset thopoimut (punoittava
ihottuma). Néiden reaktioiden esiintymistiheys on tuntematon.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleinen haittavaikutus (saattaa esiintyé enintéiéin 1 henkilolli 10:sti)
- nérdstys, kirvely perdaukon ympdrilld, ndén himértyminen, suun kuivuminen, pahoinvointi,
oksentelu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
- ulosteen ja virtsan epdnormaali (mentolia muistuttava) haju
- kivulias virtsaaminen ja terskatulehdus.



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ldikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Entole x-valmis teen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eakettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Entolex siséltii

- Vaikuttava aine on Mentha piperita L., aetheroleum (piparminttudljy). Yksikapseli siséltda
182 mg (0,2 ml) Mentha piperita L., aetheroleum:ia (piparminttudljyé).

- Muut apuaineet ovat liivate, glyseroli, puhdistettu vesi, etyyliselluloosa, natriumalginaatti,
keskipitkdketjuiset triglyseridit, stearinihappo ja oljyhappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Kapseli on soikea, lapindkyvd pehmed kapseli, joka sisdltdéd kirkasta tai hieman kellertivaa nestetta.

Entolex PVC/PVD/alumiini lapipainopakkauksessa on 30, 60, 90 tai 120 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sana Pharma Medical AS
Philip Pedersens vei20
1366 Lysaker

Norja

Valmistaja
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
49479 Ibbenbiiren
Saksa


http://www.fimea.fi/

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.9.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Entolex mjuka enterokapslar

pepparmyntsolja

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

fran din likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover 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 méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 2 veckor.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Entolex dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Entolex

Hur du anvinder Entolex

Eventuella biverkningar

Hur Entolex ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Entolex dr och vad det anvands for

Entolex innehaller pepparmyntsolja. Entolex ar ett vixtbaserat likemedel avsett for symtomlindring
vid lindriga kramptillstdnd i magtarmkanalen, gasbildning och magont hos patienter med IBS (irritable
bowel syndrome).

Entolex &r avsett for vuxna och ungdomar frén 12 ars dlder.

2. Vad du behéver veta innan du tar Entolex

Anvind inte Entolex

- om du ar allergisk mot pepparmyntsolja, mentol eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en leversjukdom, inflammation i gallgdngarna (kolangit), nedsatt produktion av
magsyra (aklorhydri), gallstenar eller annan sjukdom i gallbldsan.

Varningar och forsiktighet
Entolex ska endast anvéndas efter att IBS har diagnostiserats av ldkare.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Entolex:

- Om du har halsbrinna eller hiatusbrack (6vre delen av magsécken tréanger upp i1 brosthalan).
Symtomen kan ibland forvarras av Entolex. I sadana fall ska du sluta ta Entolex.

- Anvind inte Entolex samtidigt med andra produkter som innehaller pepparmyntsolja.

Kontakta likare om du upplever négot av foljande (dven om du vet att du har IBS)

- om dina symtom forvérras markant

- om du &r 6ver 40 ar och det har gétt ldng tid sedan du hade dina senaste symtom eller om dina
symtom markant dndrar karaktér

- om du nyligen har haft blod i avféringen



- om du har tappat aptiten eller gatt ner i vikt utan uppenbar anledning.

Kapslarna ska sviljas hela, dvs. inte delas eller tuggas, eftersom det medfor att pepparmyntsoljan
frisétts for tidigt, vilket kan leda till lokal irritation i mun och matstrupe.

Barn
Entolex rekommenderas inte till barn under 12 ars alder.

Andra likemedel och Entolex
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel inklusive receptfria likemedel.

Andra likemedel som tas for att minska syraproduktionen i magsécken, t.ex. histamin-2-
receptorantagonister, protonpumpshdmmare och anvéndning av likemedel som neutraliserar magsyran
(antacida), kan orsaka for tidig frisdttning av kapselinnehdll och ska dirfor undvikas.

Entolex med mat
Samtidigt intag av livsmedel kan orsaka for tidig frisidttning av kapselinnehallet. Darfor
rekommenderas att Entolex tas 30 minuter fore maltid.

Gravidite t, amning och fertilitet
Sékerhet under graviditet och amning har inte faststillts. I brist pa tillrickliga data rekommenderas
inte anvindning av Entolex under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Entolex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller
utféra arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Entolex inne hiller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Entolex

Ta alltid alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkaren eller apotekspersonalen. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och dldre personer
1-2 kapslar hogst tre gdnger dagligen.

Ungdomar (12-17 dar)
1 kapsel hogst tre ganger dagligen.

Barn
Anvindning av Entolex rekommenderas inte till barn under 12 &rs alder.

Administreringssdtt
Ska sviljas.



Entolex ska tas senast 30 minuter fore méltid, med en tillricklig méngd kall vitska (helst ett glas kallt
vatten). Kapslarna ska sviljas hela.

Behandlingsperiod

Entolex ska tas tills symtomen gar 6ver, vilket normalt sker inom en till tva veckor. Under perioder
med mer ihallande symtom kan behandlingen med Entolex fortsétta i hogst 3 manader per
behandlingsomgang.

Om du har tagit for stor méngd av Entolex

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Overdosering kan leda till svira symtom i magtarmkanalen, diarré, sir i dndtarmen, epileptiska anfall,
medvetandeforlust, tillfalligt, 6vergdende andningsstillestind (apné), illaméende, rubbningar i
hjértrytmen, rubbning av muskelkoordinationen och andra rubbningar i centrala nervsystemet, troligen
pé grund av mentolinnehéllet.

Om du har glomt att ta Entolex
Fortsétt att ta ndsta dos som vanligt. Det gor ingenting att du har glomt en dos.Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Entolex
Du kan sluta anvéinda detta likemedel nir som helst.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar:

Sluta ta medicinen och s 6k medicinsk vard genast

Om du far allvarliga allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock (plotslig allvarlig allergisk
reaktion med tecken som blodtrycksfall och andningssvarigheter) som kraver omedelbar medicinsk
behandling, huvudvirk, for lag hjartfrekvens (bradykardi), skakningar (muskeltremor), bristande
koordination av muskelrdrelser (ataxi) och réda hudutslag (erytematdsa hudutslag). Frekvensen av
dessa reaktioner ar inte kénd.

Foljande andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- halsbrdnna, sveda runt dndtarmsoppningen, dimsyn, muntorrhet, illamiende, krékningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéindare):
- onormal lukt franurin och avforing (mentollukt)
- smérta vid urinering och olloninflammation.

Om du far biverkningar ska du tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Entolex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr Mentha X piperita L., actheroleum (pepparmyntsolja). En kapsel
innehaller 182 mg (0,2 ml) Mentha * piperita L., actheroleum (pepparmyntsolja).

- Ovriga innehallsimnen #r gelatin, glycerol, renat vatten, etylcellulosa, natriumalginat,
medellangkedjiga triglycerider, stearinsyra och oljesyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kapslarna ér ovala, genomskinliga, mjuka kapslar som innehéller en klar till svagt gulaktig vétska.

Entolex tillhandahélls i PVC/PVDC/aluminium blisterférpackningar om 30, 60, 90 eller 120 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Sana Pharma Medical AS
Philip Pedersens vei20
1366 Lysaker

Norge

Tillverkare
Wiewelhove GmbH
Dornebrink 19
49479 Ibbenbiiren
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 6.9.2024


http://www.fimea.fi/

