Bipacksedel: Information till anvéandaren
Precosa 250 mg pulver och vétska till oral suspension
Saccharomyces boulardii stam CNCM 1-745 (frystorkad)

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal. Spara denna information, du kan behdva lasa
den igen.

- Vaénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lakare om du far svar diarré som inte forbattras efter 2-3 dagar trots
behandling med Precosa.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Precosa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwdE

1. Vad Precosa ar och vad det anvands for

Precosa bestar av en jastsvamp (Saccharomyces boulardii) i frystorkad form som hindrar skadliga
effekter av sjukdomsframkallande bakterier pa tarmslemhinnan.

Precosa oral suspension anvands for att forebygga antibiotikaassocierad diarré hos vuxna och barn fran
2 ars alder.

2. Vad du behover veta innan du anvander Precosa

Anvand inte Precosa

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

- om du har en central venkateter inopererad.

- om du har nedsatt immunforsvar eller om du &r inlagd pa sjukhus (pa grund av allvarlig
sjukdom eller forandrat/forsvagat immunsystem).

Varningar och forsiktighet

Kontakta lakare om

- du far svar diarré som inte forbattras efter 2-3 dagar trots behandling med Precosa.

- du har feber.

- du har blodiga eller slemmiga avforingar.

- du dr mycket torstig eller har muntorrhet: dessa symtom tyder pa uttorkning (férorsakad av
diarré).

Barn
Precosa oral suspension ska inte ges till barn under 2 ar utan lakares ordination.



Foraldrar eller vardare ska omedelbart kontakta lakare om de misstanker dehydrering (uttorkning)
orsakad av diarré hos barn, eftersom den kan vara ett allvarligt tillstand sérskilt hos yngre barn.
Symtom pa dehydrering ar: barnet ar trétt, orkar inte leka, &r inte aktivt, vill bara sova och ar
ointresserat av omgivningen.

Andra lakemedel och Precosa

Effekten av behandlingen kan paverkas om Precosa anvands samtidigt med vissa medel mot svamp.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Saccharomyces boulardii passerar tarmen utan att tas upp i kroppen och kan darfor inte paverka
fostret.

Saccharomyces boulardii utsondras inte i brostmjolk.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Precosa innehéller laktos, fruktos och natriumbensoat

Detta lakemedel innehaller 32,5 mg laktos och 1520 mg fruktos per flaska. Om du (eller ditt barn) inte
tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans,
en sallsynt, &rftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du
anvénder detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller 6,6 mg bensoat per flaska.

3.  Hur du anvander Precosa

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

Behandlingen bor paborjas inom 48—72 timmar efter forsta intaget av antibiotika och paga i minst 3
dagar efter avslutad antibiotikabehandling men hdgst 4 veckor.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna
2 flaskor pa morgonen och 2 flaskor pa kvallen.

Barn
Barn Gver 3 ar upp till 18 ar: 1 flaska pa morgonen och 1 flaska pa kvéllen.
Barn 2-3 ar: 1 flaska dagligen.

Administreringssétt:

- Dra at locket genom att vrida det medurs tills det tar stopp. Kolven perforerar behallaren
automatiskt och slapper ut pulvret i 16sningen i flaskan.

- Skaka flaskan val for att blanda pulvret och I6sningen.

- Skruva av locket moturs.

- Drick den fardiga suspensionen omedelbart.




Om du har tagit for stor mangd av Precosa

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Precosa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Precosa och kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av féljande symptom som kan
tyda pé en allvarlig allergisk reaktion [anafylaktisk reaktion eller chock] eller svullnad [angioddem]:
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg,

- svarigheter att svilja,

- nasselutslag och andningssvarigheter.

Ovriga biverkningar:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): allergiska reaktioner, nasselutslag,
forstoppning, torst.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): hudférandringar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare): forekomst av jast i blodet
(fungemi).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare): allvarlig blodinfektion (sepsis) hos
patienter som &r kritiskt sjuka eller med bristfalligt immunférsvar.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Precosa ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gér med
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar Saccharomyces boulardii stam CNCM [-745 (frystorkad) och en
flaska innehaller 250 mg som motsvarar minst 1 x 10° jastceller.

- Ovriga hjalpamnen &r laktosmonohydrat, fruktos, smakamne (bar), citronsyra, kaliumsorbat,
natriumbensoat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Beige pulver och Klar, farglos eller gul vatska.

En brun polyetentereftalatflaska (PET-flaska) med en skarare for PP-behallares lock och en LDPE-
behallare for pulvret (den aktiva substansen). Flaskan har ett LDPE-lock med sakerhetsforslutning dar
det tydligt syns om flaskan utsatts for manipulering. En flaska innehaller 8 ml 16sning.

10 eller 14 flaskor i kartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand
Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare
Biocodex
Beauvais
Frankrike
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