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Schwabe Pharma - From Nature. For Health.

Sinds de oprichting in 1985, maakt Schwabe Pharma Belgium (voorheen VSM) deel uit van de
internationale Schwabe Pharma groep.

Schwabe Pharma is een familiebedrijf dat al meer dan 150 jaar voor plantaardige geneesmiddelen staat.
Het is een toonaangevende internationale producent van fytotherapeutische producten. De combinatie
van wetenschap en natuur als hoeksteen van Schwabes activiteiten staat garant voor plantaardige
producten van de hoogste kwaliteit.

Onze missie: natuurlijke geneesmiddelen aanbieden met een doeltreffendheid gelijk aan die van
synthetische geneesmiddelen, maar met een beter veiligheidsprofiel.
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Functionele maag-darmstoornissen

Functionele maag-darmstoornissen behoren tot de meest voorkomende maag-darmaandoeningen.?
De prevalentie bedraagt 30% van de volwassen populatie, waarbij vrouwen vaker worden getroffen dan
mannen.?

Deze stoornissen worden gekenmerkt door verschillende chronische (langer dan 3 maanden) of recurrente
symptomen?® zoals buikpijn of krampen, een opgeblazen gevoel, een drukkend gevoel of een gevoel van
verzadiging, zonder dat een organische oorzaak geidentificeerd kan worden. Dit goedaardig klinisch beeld
heeft verschillende oorzaken.* De levenskwaliteit van de getroffen personen is deels verslechterd.*

Functionele maag-darmstoornissen duiden op multifactoriéle aandoeningen, die een stoornis van de
gastro-intestinale motiliteit veroorzaken (verstoorde beweging van het maag-darmkanaal), alsook een
viscerale overgevoeligheid (van darmen en interne organen) voor pijnprikkels.*

De verscheidenheid aan symptomen is te verklaren door een te snelle of te trage transit van de voeding
doorheen het spijsverteringsstelsel. Dit kan leiden tot spasmodische samentrekkingen van de gladde
spieren van de maag en de darmen, alsook tot een aanhoudende doffe pijn, een gevoel van verzadiging en
een opgeblazen gevoel. Het voedsel wordt ongelijkmatig verdeeld in de maag, waardoor een gevoel van
verzadiging optreedt, en de patiént zich bewuster wordt van de pijn in de buikstreek.

Het neurovegetatief systeem gaat met krachtige signalen overreageren op normale uitzettingen van de
darm. Hierdoor kunnen het normale verteringsproces en een opgeblazen gevoel leiden tot een sterk gevoel
van verzadiging en gepaard gaan met pijn.*

Functionele Functionele
maagstoornissen darmstoornissen
(functionele dyspepsie) (prikkelbaredarmsyndroom)
Brandend maagzuur Diarree
Oprispingen Constipatie

Functionele maag-darmsymptomen overlappen elkaar vaak.*?’




Oorzaken

Functionele maag-darmstoornissen komen vaak
voor, toch blijven tot op vandaag de oorzaken deels
onopgehelderd. Tal van factoren kunnen het
spijsverteringsstelsel verstoren en een normale
werking in de weg staan. Meestal gaat het om een
combinatie van verschillende factoren die de
symptomen uitlokken.?

Genetische
aanleg

Vorige
maag-darminfecties

Zo doen functionele maag-darmstoornissen
zich vaak voor na een maag-darminfectie.
Aangenomen wordt dat de ontstekingscellen
mediatoren vrijgeven, die de pijnreceptoren
activeren. Deze laatste blijven bij sommige
personen dan lang gevoelig.*

Voedsel-
intoleranties

O

Genetische aanleg, voedselintoleranties, Stress
ongezonde voeding (overmatig gebruik van alcohol,

cafeine, suiker en vette voedingsmiddelen) of een

ongewone voeding op reis kunnen ook symptomen Ongezonde
veroorzaken in het maag-darmstelsel.? voeding

De stoornissen worden nog versterkt door stress
en spanning, alsook door moeilijke situaties in de
professionele of de familiale sfeer.*?



Symptomen

Functionele maag-darmstoornissen kunnen zich vertalen in een reeks symptomen waaronder
winderigheid, een opgeblazen gevoel, een drukkend gevoel, een gevoel van verzadiging en
krampen.*

L
A

Patiénten ervaren afwisselend stoornissen met een lage of hoge intensiteit.
‘s Nachts zijn de symptomen nauwelijks storend.




De symptomen zijn het gevolg van verschillende
pathofysiologische mechanismen®
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Opgeblazen gevoel

Krampen en pijn

Flatulentie

In de darmen vormen zich gassen als gevolg van
bacterién of voedingsmiddelen, die de buik doen
opzwellen en voor een overmatige winderigheid
zorgen.

Opgeblazen gevoel

Een gevoel van verzadiging wordt veroorzaakt door
problemen met motiliteit of met aerofagie. De
ingeslikte lucht zit opgesloten in het schuim en kan
niet worden opgenomen door het darmslijmvlies.

Krampen en pijn

Problemen met motiliteit in de darmen veroorzaken
pijn en krampen. Een instroom van calcium in de
spiercellen zorgt ervoor dat de darmspieren geactiveerd
worden en zich beginnen samentrekken.?* Ook viscerale
overgevoeligheid speelt hierbij een rol.

Een opgeblazen gevoel en een gevoel van verzadiging
veroorzaken pijn, doordat normale distensies nu als
pijnlijk worden ervaren.?*




Carmenthin®: werkingsmechanisme

Carmenthin®: een unieke co
pepermuntolie (WS® 1340

Vermindert kra

- Spasmolytisch (krampwerend)
- Calciumkanaal Remt de spanningsafhankelijke Ca**
Pepermuntolie il @ kanalen van de gladde spieren in

| de darmen af>*®

- Analgetisch (pijnstillend)
Activeert de koudereceptoren
(TRPMS8) en remt zo pijnsignalen in
de darmen af.’*®

De actieve ingrediénten werken synergetisch, waardoor
op korte en lange termijn efficié

Bekijk de video op www.carmenthin.be/hcp




binatie (Menthacarin®) van
) en karwijolie (WS® 1520)

pen, buikpijn,
azen gevoel
lentie.

- Carminatief (verlicht indigestie)
Zorgt voor een schuimvermindering in
de bolus door de oppervlaktespanning
te verminderen.5%

- Verhindert gasvorming
Inhibeert de pathogene micro-
organismen in de darmen en heeft dus
een positief effect op het microbioom?

‘de symptomen van functionele maag-darmstoornissen
nt kunnen worden behandeld.*®



Carmenthin®: hooggedoseerd™, doeltreffend...

Eén capsule Carmenthin® bevat een unieke combinatie (Menthacarin®) van 90 mg pepermuntolie
(WS® 1340) en 50 mg karwijolie (WS® 1520).

De aanbevolen posologie bedraagt 2 maal daags 1 capsule, bij voorkeur ‘s morgens en ‘s middags,
minstens 30 minuten voor de maaltijd.*

Twee capsules Carmenthin® bevatten een combinatie van een hoge dosis actieve
bestanddelen’® die overeenkomen met 73 koppen thee van een
pepermunt - karwijmengsel.

De werkzaamheid van Carmenthin® werd wetenschappelijk bewezen in verschillende klinische studies.*®
De unieke combinatie van de 2 actieve stoffen is aangewezen voor de behandeling van maag-
darmstoornissen. Het vermindert buikpijn, krampen en een opgeblazen gevoel en verhindert gasvorming.

Zowel pepermuntolie als karwijolie zijn opgenomen in de Duitse S3-guidelines
(Layer P et al,, 2011) voor de behandeling van het prikkelbaredarmsyndroom
(IBS).20

Terugbetaling
van Carmenthin®

De combinatie van pepermuntolie en karwijolie is opgenomen in een review . .
in Zwitserland

artikel van de Universiteit van Leuven “Treatment options for functional
dyspepsia” (Masuy . et al., 2018). Hierbij wordt de therapeutische

doeltreffendheid bij functionele dyspepsie onderlijnd.®
\. J \ J




... en veilig

Uit een systematische analyse (Madisch A. et al., 2015) van 13 klinische studies en 2 observatiestudies met
meer dan 3.000 patiénten en een behandelingsduur tot 12 maanden is gebleken dat:***72>2¢

- Carmenthin® in alle studies goed werd verdragen.
- Er geen ernstige bijwerkingen werden vastgesteld tijdens de behandeling met Carmenthin®.

- In 7 placebogecontroleerde en dubbelblinde studies het aantal en het type bijwerkingen
van Carmenthin® vergelijkbaar was met die van placebo.

De zeer goede tolerantie van Carmenthin® kon ook worden aangetoond over 12 maanden,
in het kader van langdurig gebruik.*

De maagsapresistente capsule beschermt de maag.

De maagsapresistente capsule glijdt door het zure
milieu van de maag en lost pas op in het gebufferde
milieu van de dunne darm.

Dit voorkomt irritatie van het maagslijmvlies.

De werkzame stoffen worden vervolgens snel in de
bloedbaan opgenomen en oefenen zo een systemisch
effect uit op functionele stoornissen in het hele
gastro-intestinale kanaal.?°




Doeltreffendheid wetenschappelijk bewezen

- Een placebogecontroleerde dubbelblinde studie (Rich C. et al,, 2017) toont aan dat Carmenthin® significant
pijn en krampen, alsook het gevoel van druk en verzadiging in de bovenbuik verbetert. Ook een significante
verbetering van de levenskwaliteit bij de Carmenthin®-groep versus de placebo-groep werd aangetoond.

Vermindert significant pijn en krampen** Vermindert significant druk en verzadiging*
U3 p < 0,0001 W Carmenthin® 8 p < 0,0001
M Placebo
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- Een placebogecontroleerde dubbelblinde studie (May B. et al., 2000) toont aan dat Carmenthin® de
algemene klinische indruk verbetert. Na medische evaluatie a.h.v. van de CGl schaal** toonde
Carmenthin® een verbetering bij 67% van de patiénten versus 21% in de placebogroep.?®

Verbetert significant de algemene klinische indruk op dag 29%
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n=96 Zeer sterke verbetering Sterke verbetering Minimale verbetering Geen verbetering of verslechtering

*NDI = Nepean Dyspepsia Index = Internationaal erkende en gevalideerde vragenlijst met 42 items die zowel de dyspeptische symptomen als de levenskwa-
liteit registreert. - ** CGl = Clinical Global Impression = schaal met 7 scores voor het meten van de algemene klinische indruk, waarmee de arts kan inschat-

ten hoe ziek de patiént is.



Doeltreffendheid wetenschappelijk bewezen

- Een prospectieve cohortstudie in apotheken (Noe S. et al,, 2016) bij patiénten met functionele maag-
darmstoornissen (in het bijzonder het prikkelbaredarmsyndroom en functionele dyspepsie), met milde
krampen, winderigheid en een opgeblazen gevoel, toont aan dat Carmenthin® de functionele maag-
darmklachten significant verbetert. De studie concludeert dat Carmenthin® bijzonder geschikt is voor
zelfmedicatie met advies van de apotheker.

Eerste verbetering van de symptomen reeds na 1 a 2 dagen®®
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Significante verbetering van de functionele maag-darmklachten na 3 weken Carmenthin®*

Buikpijn

Braakneigingen of misselijkheid p <0,0001

Rommelende maag

Gevoel van druk en/of verzadiging - Verbetering van de

gemiddelde score

Opgeblazen gevoel —_— volgens GSRS* 15
Plotse dringende ontlastingsdrang

Zure oprispingen zonder zure smaak in de mond

Het gevoel van een onvolledige ontlasting

Verzadigingsgevoel reeds na een kleine maaltijd

-15 -0,5 4,5

* GSRS = Gastrointestinal Symptom Rating Scale = vragenlijst voor patiénten met prikkelbaredarmsyndroom




Advies

Functionele Functionele
maagstoornissen darmstoornissen
(functionele dyspepsie) (prikkelbaredarmsyndroom)
Brandend maagzuur Diarree
Oprispingen Constipatie

thin’

Eén capsule, bij voorkeur ‘s ochtends
en ‘s middags, minstens 30 minuten
voor de maaltijd?°

Voor volwassenen en adolescenten
vanaf 12 jaar®

De capsules moeten worden ingenomen tot wanneer alle symptomen verdwenen zijn,
meestal binnen 2 tot 4 weken. Als de symptomen langer blijven aanhouden, mogen de
capsules gedurende 3 maanden per behandeling worden ingenomen.*

A

W
WEKEN

- De capsules moeten minstens 30 minuten voor de maaltijd worden ingenomen omdat de
maagsapresistente laag vroegtijdig kan oplossen als bij de capsule wordt gegeten.
De capsules mogen ook worden ingenomen zonder maaltijd.*

- De capsules moeten in hun geheel worden ingeslikt: niet kauwen, pletten of breken,
want hierdoor komt de pepermuntolie vroegtijdig vrij.?°

- De capsules moeten minstens twee uur voor antacida of andere maagzuurneutraliserende
geneesmiddelen worden ingenomen, omdat deze de maagsapresistente coating te vroeg kunnen
oplossen.®
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Naam van het geneesmiddel: Carmenthin 90 mg/50 mg maagsapresistente zachte capsules. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: Eén maagsapresistente zachte capsule bevat:
90 mg Mentha x piperita L., aetheroleum (pepermuntolie) en 50 mg Carum carvi L., aetheroleum (karwij-olie). Hulpstof met bekend effect: tot 11 mg sorbitol, minder dan 1 mmol natrium
(23 mg) per capsule. Farmaceutische vorm: Maagsapresistente zachte capsule. Ovale, lichtgroene, zachte capsule (ongeveer 7,2 mm x 10,9 mm) die een kleurloze tot geelachtige olie bevat.
Therapeutische indicaties: Geneesmiddel op basis van planten voor de behandeling van gastro-intestinale klachten, in het bijzonder milde spasmen, flatulentie, een opgeblazen gevoel en buik-
pijn. Carmenthin is aangewezen voor gebruik bij volwassenen en adolescenten vanaf 12 jaar. Dosering en wijze van toediening: Dosering: Adolescenten vanaf 12 jaar, volwassenen en ou-
deren: Eén maagsapresistente capsule tweemaal daags. Pediatrische patiénten: Het gebruik bij kinderen van 8 tot 11 jaar is niet bevestigd wegens het ontbreken van toereikende gegevens.
Carmenthin is gecontra-indiceerd voor gebruik bij kinderen jonger dan 8 jaar wegens veiligheidsredenen. Nier- of leverfunctiestoornissen: Er zijn geen gegevens beschikbaar voor doserings-
advies in geval van nier- of leverfunctiestoornissen. Wijze van toediening: Oraal gebruik. De capsules worden in hun geheel ingenomen met voldoende vloeistof (bijv. één glas water) ten min-
ste 30 minuten vo6r de maaltijd (bij voorkeur ‘s ochtends en ‘s middags), aangezien de maagsapresistente omhulling vroegtijdig kan oplossen wanneer tegelijkertijd gegeten wordt. De cap-
sules moeten in hun geheel worden doorgeslikt: ze mogen voor het doorslikken niet gekauwd, fijngemaakt of gebroken worden, zodat de werkzame stof niet vroegtijdig vrijkomt. Duur van
het gebruik: De capsules moeten worden ingenomen totdat de symptomen verdwenen zijn. Dit is doorgaans binnen 2 tot 4 weken. Patiénten krijgen de instructie om medisch advies in te
winnen wanneer de symptomen na 2 weken blijven aanhouden of verergeren. In perioden waarin de symptomen hardnekkiger zijn, mogen de maagsapresistente capsules verder worden
ingenomen gedurende maximaal 3 maanden per behandelingskuur. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stoffen, voor menthol of voor één van de vermelde hulpstoffen.
Patiénten met een leveraandoening, cholangitis, achloorhydrie, galstenen en andere galaandoeningen. Kinderen jonger dan 8 jaar, wegens veiligheidsredenen (gehalte pulegon en menthofu-
raan). Bijwerkingen: Maag-darmstelselaandoeningen: Zuurbranden, nausea, eructatie, perianale branderigheid. Huid- en onderhuidaandoeningen/immuunsysteemaandoeningen: Allergi-
sche reacties (bijv. roodheid, zwelling, jeuk). De frequentie hiervan is niet bekend. Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Willmar-Schwabe-Strasse 4, D-76227 Karlsruhe, Duitsland. BE548853
Afleveringswijze: Geneesmiddel niet op medisch voorschrift. Datum van herziening van de tekst: 04-2020
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Maag-darmklachten
Troubles gastro-intestina
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Op basis van planten

Een unieke combinatie (Menthacarin®) van hooggedoseerde!® pepermuntolie (WS® 1340)
en karwijolie (WS® 1520)

Doeltreffend

Pepermuntolie en karwijolie hebben een synergetisch effect'®* waardoor de symptomen

van functionele maag-darmstoornissen zowel op korte als op lange termijn efficiént
kunnen worden behandeld.*®

Veilig®»

Een systematische analyse bij meer dan 3.000 patiénten toont de goede tolerantie van
Carmenthin® aan.

Schwabe Pharma Belgium

Prins Boudewijnlaan 24c - 2550 Kontich S
T:034508160
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