Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Precosa®50 mg kapseli, kova

Saccharomyces boulardii

Lue tdéma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata laékettd juuri siten kuin pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai apteekkihenkilokunta ovat

neuvoneet sinulle.

- Sailyt4 tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille tai apteekkinenkilokunnalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- K&é&nny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 2—3 paivan jélkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Precosa on ja mihin sitd kaytetaan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Precosaa
Miten Precosaa kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Precosan sdilyttaminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ok wbNE

1. Mité Precosa on ja mihin sitéd kaytetaan
Precosa koostuu kylméakuivatusta hiivasienesta (Saccharomyces boulardii, kanta CNCM 1-745), joka est&a
bakteerien haitallisia vaikutuksia suolen limakalvolla. Precosa korjaa mikrobiston epatasapainoa.

Precosaa kéytetdan ripulin hoitoon seka antibioottinoidon aiheuttamiin suolen tulehduksiin/ripulitiloihin.. Precosaa
voidaan kayttdd myos antibioottinoidon aikana estamaan ripulia. Lisaksi sita kaytetddn la&karin maaraaman
vankomysiini/metronidatsolihoidon lisdna ehkaisemééan Clostridium difficilen aiheuttaman ripulin uusiutumista.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Precosaa

Ala kéayta Precosaa

- jos olet allerginen Saccharomyces boulardiille tai hiivoille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on keskuslaskimokatetri.

- jos olet immuunipuutteinen tai sairaalahoidossa (vakavan sairauden tai muuttuneen/heikentyneen
immuunijarjestelman vuoksi).

Varoitukset ja varotoimet

Ota valittomasti yhteyttd ladkériin seuraavissa tapauksissa:

- paranemista ei ole tapahtunut 2—3 péivan hoidon jalkeen

- sinulla on kuumetta tai pahoinvointia

- ulosteet ovat verisia tai limaisia

- kova jano, kielen kuivuminen: ndma oireet viittaavat kuivumiseen (ripulin aiheuttama nestehukka). Laakari
paattaa mahdollisesta nesteytyksesta.



Ripulin yhteydessé ihminen menettéé paljon nestettd. Menetetty nestemaara pitaa korvata juomalla runsaasti.
Nestevajauksen hoito on erityisen tarke&a lapsilla.

Muut lddkevalmisteet ja Precosa

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttda muita
laékkeita.

Al kayta valmistetta samanaikaisesti antimykoottien (sienilidkkeiden) kanssa.

Precosa ruuan ja juoman kanssa
Precosa sisaltad eldvia soluja. Tasta syysta valmistetta ei pida sekoittaa hyvin kuumaan (yli 50 °C), jadkylméén tai
alkoholipitoiseen juomaan tai ruokaan.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus
Saccharomyces boulardii kulkeutuu suoliston lapi imeytymétta eikd taten voi vaikuttaa sikioon.

Imetys
Saccharomyces boulardii ei kulkeudu &idinmaitoon.
Kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kéaytto
Precosa ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Precosa siséltaa laktoosia
Koska Precosa sisaltdé laktoosia, valmiste ei sovellu potilaille, joilla on jokin soke ri-intoleranssi.
3. Miten Precosaa kéytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Tavallinen annos on:

- Ripulin lyhytaikainen oireenmukainen hoito
Aikuisille 2 kapselia kahdesti paivéssa, lapsille 1 kapseli kahdesti pdivassa, viikon ajan.

Antibioottihoitoon liittyvan ripulin esto

Aikuisille 2 kapselia kahdesti paivéssa, lapsille 1 kapseli kahdesti paivassa. Hoito tulee aloittaa 48—72 tunnin kuluessa
antibioottikuurin aloittamisesta ja sitd tulee jatkaa vahintaan 3 paivan mutta enintaan 4 viikon ajan antibioottihoidon
lopettamisesta.

- Ladkéarin maaraaman vankomysiini/metronidatsolihoidon lisana ehkaisemédén Clostridium difficilen
aiheuttaman ripulin uusiutumista
Aikuisille 2 kapselia kahdesti paivéssa, lapsille 1 kapseli kahdesti paivassa. Hoito tulee aloittaa mahdollisimman
nopeasti antibioottihoidon aloittamisesta ja sen tulee jatkua 4 viikon ajan.

Antotapa:
Tarvittaessa kapselit voidaan avata ja sisaltd sekoittaa ruokaan tai juomaan.

Jos otat enemmaén Precosaa kuin sinun pitaisi
Y liannostuksesta ei ole raportoitu. Jos olet ottanut likaa Precosaa, ota yhteys laékariin tai apteekkiin.



q_os unohdat ottaa Precosaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Melko harvinainen/harvinainen: allergiset reaktiot, ummetus, jano, ihottuma, turvotus (angioddema).
Hyvin harvinainen: hiivan tunkeutuminen vereen (fungemia).

Tietyilld erittdin heikkokuntoisilla potilailla on esiintynyt verenmyrkytyksia (sepsiksid) Saccharomyces boulardii
-hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Precosan sailyttéminen

Lasipurkki: Séilyta alle 25 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.
Foliopakkaus: Tama laéke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laékkeiden
havittdmisesté apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Precosa siséltaa

- Vaikuttava aine on Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. 1 kapseli siséltdd kylmakuivattua Saccharomyces

boulardiita 250 mg.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 32,5 mg, magnesiumstearaatti, liivate, titaanidioksidi (E171).



Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen liivatekapseli.

10, 20 ja 50 kapselia lasipurkissa (tyypin 111 lasi), jossa PE-korkki.

30 kapselia foliopakkauksessa (PVC/Al).
Foliopakkauksen avaaminen: ks. kuva
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja:

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
F-60000 Beauvais
Ranska.

MarkKkinoija:
Biocodex Oy, info@biocodex.fi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.7.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Precosa® 250 mg kapsel, hard

Saccharomyces boulardii

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare

eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2—-3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Precosa ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Precosa
Hur du anvéander Precosa

Eventuella biverkningar

Hur Precosa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Precosa ar och vad det anvands for
Precosa bestar av en jastsvamp (Saccharomyces boulardii, stammen CNCM 1-745) i frystorkad form som hindrar
bakteriernas skadliga effekt pa tarmslemhinnan. Precosa aterstaller balansen i mikrobiotan.

Precosa anvands vid diarré och vid tarminfektioner/diarrétillstand, som orsakats av antibiotikabehandling. Kan dven
anvandas under pagaende antibiotikabehandling for att forhindra diarré. Anvands ocksa som tillagg il
vancomycin/metronidazol-behandling ordinerad av lakaren for att forebygga recidiv vid Clostridium difficile
-orsakad diarré.

2. Vad du behover veta innan du anvander Precosa

Anvand inte Precosa

- om du ar allergisk mot Saccharomyces boulardii, jast eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en central venkateter inopererad.

- om du har nedsatt immunférsvar eller ar inlagda pa sjukhus (pa grund av allvarlig sjukdom eller
forandrat/forsvagat immunsystem).

Varningar och forsiktighet

Kontakta genast lakaren om

- ingen forbattring ses efter 2-3 dagars behandling
- du har feber eller illamaende

- du har blodiga eller slemmiga avforingar



- du ar mycket torstig eller har muntorrhet: dessa symtom tyder pa uttorkningen (fororsakad av diarré).
Lakaren bestdmmer om hydreringen behovs.

Vid diarré forlorar man mycket vatska. Denna vétskeforlust skall ersattas genom att man dricker mycket.
Behandling av vatskebrist ar sarskilt viktig hos barn.

Andra lakemedel och Precosa

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Precosa far inte anvandas samtidigt med svampmedel.

Precosa med mat och dryck
Precosa innehaller levande celler. Darfor far man inte blanda den med mycket varma (Gver 50 °C), iskalla eller
alkoholhaltiga drycker eller mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet

Saccharomyces boulardii passerar tarmen utan att tas upp i kroppen och kan darfor inte leda till ogynnsamma
effekter pa fostret.

Amning
Saccharomyces boulardii gar inte Gver i modersmjolk.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Precosa paverkar inte din formaga att kora bil eller hantera maskiner.

Precosa innehaller laktos
Eftersom Precosa innehaller laktos, lampar det sig inte for patienter som har sockerintolerans.
3. Hur du anvander Precosa

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

Vanlig dos ér:

- Kortvarig symtomatisk behandling av diarré
Vuxna: 2 kapslar tva ganger dagligen. Barn: 1 kapsel tva ganger dagligen, i en vecka.

- Profylax mot antibiotikaassocierad diarré

Vuxna: 2 kapslar tva ganger dagligen. Barn: 1 kapsel tva ganger dagligen. Behandlingen bor inledas inom 48-72

timmar efter insattande av antibiotikabehandling och paga minst 3 dagar men hogst 4 veckor efter
antibiotikabehandlingen har avslutats.

- Tillagg till vancomycin/metronidazol-behandling ordinerad av lakaren for att forebygga recidiv vid
Clostridium difficile-orsakad diarré

Vuxna: 2 kapslar tva ganger dagligen. Barn: 1 kapsel tva ganger dagligen. Behandlingen bor inledas sa fort som

mojligt efter antibiotikabehandlingen har borjats och bor paga under 4 veckor.

Administreringssatt:




Vid behov kan kapslarna tommas och innehallet blandas med foda eller dryck.

Om du har tagit for stor mangd av Precosa

Overdoseringsfall har inte rapporterats. Om du har tagit for mycket Precosa, kontakta lakare eller apoteket for
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Precosa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gléomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behgver inte fa dem.
Mindre vanliga/sallsynta: allergiska reaktioner, forstoppning, torst, hudutslag, svullnad (angioddem).
Mycket séllsynta: forekomst av jast i blodet (fungemi).

Hos vissa patienter med mycket nedsatt allmantillstand har fall av blodforgiftning (sepsis) med Saccharomyces
boulardii férekommit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Precosa ska forvaras

Glasburk: Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut férpackningen val. Fuktkénsligt.

Folieforpackning: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. 1 kapsel innehéller Saccharomyces
boulardii (frystorkad) 250 mg.



- Ovriga innehallsamnen 4r laktosmonohydrat 32,5 mg, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (E171).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit gelatinkapsel.

10, 20 och 50 kapslar i glasburk (typ 111 glas) med PE kork.

30 kapslar i folieforpackning (PVC/AI).
Oppnandet av folieforpackning: se bild
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av forsaljningstillstand:

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
F-60000 Beauvais
Ranska.

Frankrike.

Marknadsfors av:
Biocodex Ab, info@biocodex.fi

Denna bipacksedel andrades senast 11.7.2018



