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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Trevis, harda kapslar

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium animalis, Lactobacillus bulgaricus, Streptococcus
thermophilus.
Det totala antalet bakterier motsvarar 1-10 x 10°.

Hjélpdmnen med kéand effekt:
Glukos (99 mg) och skummjo6lkspulver (motsvarande 5-10 mg laktos).
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard.
Vit kapsel utan tryck, innehallandes vitt pulver (15,8 x 5,6 mm)

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Traditionellt anvént for normalisering av tarmfloran vid tillfalliga mag- tarmstdérningar
sasom lindrig diarré och forstoppning samt forebyggande och behandling av vanlig
okomplicerad turistdiarre.

Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 8 ar:

1 kapsel 3 ganger dagligen i samband med maltid. Vid profylax mot turistdiarré pabérjas
behandlingen 2 dagar fore avresan och avslutas 2 dagar efter hemkomsten. Rekommenderas
inte till barn under 8 ar.

Kontraindikationer

Trevis innehaller skummijolkspulver och ska darfor inte anvandas av komjolksallergiker.
Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

Varningar och forsiktighet

Trevis kapslar innehaller laktos och glukos. Patienter med foljande séllsynta arftliga tillstand
bor inte anvanda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Trevis innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
Interaktioner med andra ldakemedel och évriga interaktioner

Mijolksyrabakterier & som andra bakterier k&nsliga for antibiotika, varfor Trevis och
antibiotika bor tas med minst 3 timmars mellanrum.
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Effekten av samtidigt intag av andra lakemedel eller foda &r inte studerad.

Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

Graviditet
Lakemedlets eventuella paverkan vid graviditet har inte studerats.

Amning
Lakemedlet kan anvéndas vid amning.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Trevis har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Biverkningar

Inga rapporter om biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor

det majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Overdosering

I nuldget finns inga kanda fall av éverdosering med Trevis.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antidiarroika, mikroorganismer, ATC-kod: A07 FA

Verkningsmekanism

Verkningsmekanismerna ar inte fullstandigt utredda. En viss del av preparatets innehall av
levande bakterier nar fram till tunn- och tjocktarm och anses dar paverka bakteriefloran
genom olika mekanismer. Effekten upphdr efter utsattande av preparatet.

Farmakokinetiska egenskaper

Prekliniska sakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Glukos, skummjolkspulver, jastextrakt, natriumaskorbat (E 301), inositol,
natriumglutaminat, natriumalginat (E 401), magnesiumstearat, dimetikon, gelatin, titandioxid
(fargdmne E 171).

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Under kortare perioder upp till 1 manad kan Trevis forvaras vid maximalt 30°C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

33 och 54 kapslar. Aluminiumror.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
14927

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/ FORNYAT
GODKANNANDE

1999-06-17 och 2013-05-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-10-17
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