Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Precosa 250 mg kapseli, kova

Saccharomyces boulardii kanta CNCM [-745

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Precosa on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Precosaa
Miten Precosaa kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Precosan sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mita Precosa on ja mihin siti kayte tiin

Precosa koostuu kylmédkuivatusta hiivasienestd (Saccharomyces boulardii, kanta CNCM 1-745), joka
estdd bakteerien haitallisia vaikutuksia suolen limakalvolla. Precosa korjaa mikrobiston epétasapainoa.

Precosaa kiytetddn ripulin hoitoon seké antibioottihoidon aiheuttamiin suolen tulehduksiin/ripulitiloihin.
Precosaa voidaan kdyttdad myds antibioottihoidon aikana estdméén ripulia. Lisdksi sitd kdytetdin
vankomysimni/metronidatsolihoidon lisdnd ehkédiseméén Clostridium difficilen aiheuttaman ripulin
uusiutumista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Precosaa

Ali kiiyti Precosaa

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

- jos sinulla on keskuslaskimokatetri.

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

Muut lidike valmisteet ja Precosa

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

Hoidon tehoon voi vaikuttaa, jos Precosaa kéytetidn samanaikaisesti tiettyjen antimykoottien kanssa.
Neuvottele lddkirin kanssa etukidteen muiden lddkkeiden samanaikaisesta kaytosta.

Precosa ruuan ja juoman kanssa



Precosa siséltdd elivid soluja. Téastd 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 ldpi imeytymaittd eikd tdten voi vaikuttaa sikioon.

Imetys
Saccharomyces boulardii ei kulkeudu didinmaitoon.
Kysy laékérilti tai apteekista neuvoa ennen minkéén lidkkeen kidyttod raskauden tai imetyksen aikana.

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

Precosa sisaltii laktoosia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 32,5 mg laktoosia per kapseli. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ld4kérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Precosaa kiyte tiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin Iidkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Tavanomainen annos aikuisille on 2 kapselia aamulla ja illalla ja lapsille 1 kapseli aamulla
ja illalla. Tarvittaessa kapselit voidaan avata ja sisdltd sekoittaa ruokaan tai juomaan.

Jos otat enemmiin Precosaa kuin sinun pitaisi
Ylannostuksesta ei ole raportoitu. Jos olet ottanut likaa Precosaa, ota yhteys Id4kériin tai apteekkiin.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Precosa-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys Id4dkariin, 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 Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Precosan séilyttiminen

Sailytd alle 25 °C. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titid [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

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

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Precosa sisiltaa

- Vaikuttava aine on Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. 1 kapseli sisdltdd kylmidkuivattua
Saccharomyces boulardiita 250 mg.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, liivate, titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen liivatekapseli.
10, 20, 30 ja 50 kapselia lasipurkissa (tyypin I1I lasi), jossa PE-korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd 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

Markkinoija:
Biocodex Oy, info@biocodex.fi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.1.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Precosa 250 mg kapsel, hard

Saccharomyces boulardii, stammen CNCM [-745

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

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Precosa ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Precosa
Hur du anviander Precosa

Eventuella biverkningar

Hur Precosa ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Precosa ir och vad det anvinds for

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

Precosa anvinds vid diarré och vid tarminfektioner/diarrétillstand, som orsakats av
antibiotikabehandling. Kan &ven anvidndas under pagiende antibiotikabehandling for att férhindra
diarré. Anvédnds ocksa som tilligg till vancomycin/metronidazol-behandling for att forebygga recidiv vid
Clostridium difficile -orsakad diarré.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Precosa

Anvind inte Precosa

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

- om du har central venkateter inopererad.

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

Andra likemedel och Precosa

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar,nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan péverkas om Precosa anvinds samtidigt med vissa medel mot svamp.
Tala dirfor om for din likare om du tar andra likemedel samtidigt.

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 dver 1 modersmjolk.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel om du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Precosa paverkar inte din forméga att kora bil eller hantera maskiner.

Precosa innehiller laktos
Detta likemedel innehéller 32,5 mg laktos per kapsel. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Precosa

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker. Vanlig dos for vuxna ér 2 kapslar morgon och kvéll och for barn 1 kapsel morgon och kvall
Vid behov kan kapslarna tommas och innehéllet blandas med foda eller dryck.

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 anviinda 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 anvéndare behdver inte fa
dem.

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

Ingen kdnd frekvens (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg,

- svarigheter att svilja,

- nésselutslag och andningssvarigheter.

Ovriga biverkningar




Mindre vanliga (forekommer hos firre &dn 1 av 100): allergiska reaktioner, forstoppning, torst,
ndsselutslag.

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 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 sékerhet.

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. Tillslut férpackningen vél. Fuktkinsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. 1 kapsel innehéller
Saccharomyces boulardii (frystorkad) 250 mg.
- Ovriga innehallsimnen 4r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit gelatinkapsel.
10, 20, 30 och 50 kapslar i glasburk (typ III glas) med PE kork.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av férsdljningstillstand.:
Biocodex



7 avenue Gallieni
F-94250 Gentilly
Frankrike

Tillverkare:

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
F-60000 Beauvais
Frankrike

Marknadsférs av:
Biocodex Ab, info@biocodex.fi

Denna bipacksedel dndrades senast 30.1.2023.



