Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Precosa 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten

Saccharomyces boulardii, kanta CNCM [-745

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 2—3 pdivin jalkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Precosa on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Precosaa
Miten Precosaa kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Precosan sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Precosa on ja mihin siti kiyte tiéin
Precosa koostuu kylmdkuivatusta hiivasienesti (Saccharomyces boulardii, kanta CNCM [-745), joka
estdd bakteerien haitallisia vaikutuksia suolen limakalvolla. Precosa korjaa mikrobiston epitasapainoa.

Precosaa kiytetddn ripulin hoitoon sekd antibioottihoidon aiheuttamiin suolen tulehduksiin/ripulitiloihin.
Precosaa voidaan kdyttdd myds antibioottihoidon aikana estimédn ripulia. Lisdksi sitd kdytetddn
ladkarin mddrddmén vankomysiini/metronidatsolihoidon lisind ehkdisemian Clostridium difficilen
aiheuttaman ripulin uusiutumista.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Precosaa

Ali kiiyti Precosaa

- jos olet allerginen Saccharomyces boulardiille tai hiivoille tai timén ldékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on keskuslaskimokatetri.

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

Varoitukset ja varotoimet

Ota vilittdomasti yhteyttd ladkariin seuraavissa tapauksissa:

- paranemista ei ole tapahtunut 2—3 pidivén hoidon jilkeen
- sinulla on kuumetta tai pahoinvointia

- ulosteet ovat verisid tai limaisia



- kova jano, kielen kuivuminen: ndmé oireet viittaavat kuivumiseen (ripulin aiheuttama nestehukka).
Lddkdri pddttdd mahdollisesta nesteytyksestd.

Ripulin yhteydesséd ihminen menettdd paljon nestettd. Menetetty nestemééra pitdd korvata juomalla
runsaasti. Nestevajauksen hoito on erityisen tirkeéd lapsilla.

Muut lidike valmisteet ja Precosa

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kidyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ali kilytd valmistetta samanaikaisesti antimykoottien (sienilizikkeiden) kanssa.

Precosa ruuan ja juoman kanssa
Precosa siséltdd eliavid soluja. Tastd syystd valmistetta ei pidd sekoittaa hyvin kuumaan (yli 50 °C),
jadkylméén tai alkoholipitoiseen juomaan tai ruokaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus
Saccharomyces boulardii kulkeutuu suoliston lapi imeytyméttd eikd titen voi vaikuttaa sikioon.

Imetys
Saccharomyces boulardii ei kulkeudu didinmaitoon.

Kysy laékérilti tai apteekista neuvoa ennen minkddn ladkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Precosa ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

Precosa sisiltii laktoosia ja fruktoosia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 32,5 mg laktoosia ja 472 mg fruktoosia per annospussi. Jos lddkéri on
kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen
fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan
fruktoosia, kerro asiasta ladkérillesi ennen timén lddkevalmisteen kiyttod (sinulle tai lapsellesi).
Fruktoosi voi vahingoittaa hampaita.

Precosa siséltii sorbitolia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,1 mg sorbitolia per yksi annospussi.
3. Miten Precosaa kiyte tiain

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tisséd pakkausselosteessa on kuvattu. Tarkista ohjeet ladkarilti tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen annos on:

- Ripulin lyhytaikainen oireenmukainen hoito
Aikuisille 2 annospussia kahdesti pdivéssa, lapsille 1 annospussi kahdesti pdivéssé, viikkon ajan.

- Antibioottihoitoon liittyvdn ripulin esto
Aikuisille 2 annospussia kahdesti pdivéssé, lapsille 1 annospussi kahdesti paivassd. Hoito tulee
aloittaa 48—72 tunnin kuluessa antibioottikuurin aloittamisesta ja sité tulee jatkaa vdhintddn 3 pdivan




mutta enintdédn 4 vikon ajan antibioottihoidon lopettamisesta.

- Lddkdrin mddrddmdn vankomysiini/metronidatsolihoidon lisdnd ehkdisemddn Clostridium
difficilen aiheuttaman ripulin uusiutumista
Aikuisille 2 annospussia kahdesti pdivéssa, lapsille 1 annospussi kahdesti pdivdssé. Hoito tulee
aloittaa mahdollisimman nopeasti antibioottihoidon aloittamisesta ja sen tulee jatkua 4 viikon ajan.

Antotapa:
Jauhe sekoitetaan veteen tai muuhun juomaan, ja se voidaan myos sirotella ruokaan.

Jos otat enemmién Precosaa Kuin sinun pitéisi
Y liannostuksesta ei ole raportoitu. Jos olet ottanut likaa Precosaa, ota yhteys ldékariin tai apteekkiin.

Jos unohdat ottaa Precosaa
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kdadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Precosa-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys lddkérin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
oireista (turvotus [angioedeemal], dkillnen yliherkkyysreaktio [anafylaktinen reaktio tai sokki]):
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus,

- nielemisvaikeudet,

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Muut haittavaikutukset
Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): allergiset reaktiot, ummetus, jano, nokkosihottuma.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): ihottuma.
Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestétuhannesta): hiivan tunkeutuminen vereen (fungemia).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): vakava verenmyrkytys
(sepsis).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAima koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Precosan siilyttiminen

Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Miti Precosa sisiltai

- Vaikuttava aine on Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. 1 annospussi sisaltda
kylmikuivattua Saccharomyces boulardiita 250 mg, joka vastaa 7,5 x 10° eldvii solua
valmistamisen jilkeen.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, fruktoosi, kolloidinen vedeton piidioksidi, makuaine
(tuttifrutti), joka sisdltdé sorbitolia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Beigenvérinen jauhe.
10, 20 ja 50 annosjauhepussia (Al/paperi/PE).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

Ranska.

Valmistaja:

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
F-60000 Beauvais
Ranska.

Markkinoija:
Biocodex Oy, info@biocodex.fi

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.6.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Precosa 250 mg pulver till oral suspension

Saccharomyces boulardii, stammen CNCM 1-745

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér 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 behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Dumaste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter 2—3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Precosa dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Precosa
Hur du anviander Precosa

Eventuella biverkningar

Hur Precosa ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NP L=

1. Vad Precosa ir och vad det anvinds for

Precosa bestar av en jastsvamp (Saccharomyces boulardii, stammen CNCM 1[-745) i frystorkad form
som hindrar bakteriernas skadliga effekt pa tarmslemhinnan. Precosa aterstéller balansen i mikrobiotan.

Precosa anvéinds vid diarré och vid tarminfektioner/diarrétillstind, som orsakats av
antibiotikabehandling. Kan &ven anvédndas under pdgaende antibiotikabehandling for att forhindra
diarré. Anvénds ocksa som tillagg till vancomycin/metronidazol-behandling ordinerad av likaren for att
forebygga recidiv vid Clostridium difficile-orsakad diarré.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Precosa

Anvind inte Precosa

- om du &r allergisk mot Saccharomyces boulardii, jast eller nigot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges iavsnitt 6).

- om du har en central venkateter inopererad.

- om du har nedsatt immunforsvar eller dr inlagd pa sjukhus (pa grund av allvarlig sjukdom eller
fordndrat/férsvagat immunsystem).

Varningar och forsiktighet

Kontakta genast likaren om

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

- du har blodiga eller slemmiga avforingar



- du dr mycket torstig eller har muntorrhet: dessa symtom tyder pa uttorkning (fororsakad av
diarré). Lakaren bestimmer om hydreringen behovs.

Vid diarré forlorar man mycket vétska. Denna vitskeforlust skall erséttas genom att man dricker
mycket. Behandling av vitskebrist dr sarskilt viktig hos barn.

Andra likemedel och Precosa
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Precosa far mte anvindas samtidigt med svampmedel.

Precosa med mat och dryck
Precosa innehéller levande celler. Darfor far man inte blanda den med mycket varma (6ver 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 dirfor inte leda till
ogynnsamma effekter pa fostret.

Amning
Saccharomyces boulardii gar inte 6ver 1 modersmjolk.

RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel om du &r gravid eller ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner
Precosa paverkar inte din formaga att kora bil eller hantera maskiner.

Precosa innehéller laktos och fruktos

Detta likemedel innehéller 32,5 mg laktos och 472 mg fruktos per dospase. Om du (eller ditt barn) inte
tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en
séllsynt, drftlig sjukdom som goér att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvinder
detta likemedel. Fruktos kan vara skadligt for tdnderna.

Precosa innehéller sorbitol
Detta lakemedel innehéller 0,1 mg sorbitol per dospase.
3. Hur du anvander Precosa

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Vanlig dos ar:

- Kortvarig symtomatisk behandling av diarré
Vuxna: 2 dospasar tva ginger dagligen. Barn: 1 dospése tva ganger dagligen, i en vecka.

- Profylax mot antibiotikaassocierad diarré
Vuxna: 2 dospasar tva ginger dagligen. Barn: 1 dospése tva ganger dagligen. Behandlingen bor
inledas inom 48—72 timmar efter insdttande av antibiotikabehandling och paga minst 3 dagar men




hogst 4 veckor efter antibiotikabehandlingen har avslutats.

- Tilligg till vancomycin/metronidazol-behandling ordinerad av likaren for att forebygga
recidiv vid Clostridium difficile-orsakad diarré
Vuxna: 2 dospasar tva ganger dagligen. Barn: 1 dospése tva ganger dagligen. Behandlingen bor
inledas sa fort som mojligt efter antibiotikabehandlingen har borjats och bor paga under 4 veckor.

Administreringssatt:
Pulvret ska roras ut i vatten eller annan dryck, men kan dven strds pd maten.

Om du har tagit for stor méiingd av Precosa
Overdoseringsfall har inte rapporterats. Om du har tagit fér mycket Precosa, kontakta likare eller
apoteket for radgivning.

Om du har glomt att anvénda Precosa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 behdver inte fa
dem.

Sluta ta Precosa och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom (svullnad
[angioddem], plotslig Gverkdnslighetsreaktion [anafylaktisk reaktion eller chock]):

Ingen kdnd frekvens (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg,

- svarigheter att svilja,

- nésselutslag och andningssvéarigheter.

Ovriga biverkningar
Mindre vanliga (forekommer hos firre &n 1 av 100): allergiska reaktioner, forstoppning, torst,
nésselutslag.

Sdllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1 000): hudutslag.
Mycket sdllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000): forekomst av jést 1 blodet (fungemi).
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): allvarlig blodinfektion (sepsis).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Precosa ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. 1 dospase innehéller
Saccharomyces boulardii (frystorkad) 250 mg, som motsvarar 7,5 x 10° levande celler efter
beredning.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, fruktos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, smakimne
(tuttifrutti), som innehéller sorbitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beige pulver.
10, 20 och 50 dospésar (Al/papper/PE).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av forsdljningstillstand:

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
F-60000 Beauvais
Frankrike

Marknadsférs av:
Biocodex Ab, info@biocodex.fi

Denna bipacksedel éndrades senast 3.6.2024.



