FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Precosa

250 mg pulver till oral suspension, dospase
Saccharomyces boulardii stam CNCM [-745 (frystorkad)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Precosa ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Precosa
3. Hur du anvander Precosa

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Precosa ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

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
[+ o
ars alder.

2. Vad du behover veta innan du anvander Precosa

Anvand inte Precosa

om du ar allergisk mot Saccharomyces boulardii eller jast eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har en central venkateter inopererad.
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om du har nedsatt immunférsvar eller om du ar inlagd pa sjukhus (pa grund av allvarlig sjukdom eller
férandrat/férsvagat immunsystem).

Varningar och férsiktighet

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 avféringar.

- du &r 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 sarskilt hos yngre barn. Symtom pa
dehydrering ar: barnet ar trott, orkar inte leka, ar 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 anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Graviditet och amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Precosa paverkar inte din formaga att kora bil eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Precosa innehaller laktos, fruktos och sorbitol

Precosa innehaller laktos och fruktos

Detta ldkemedel innehaller 32,5 mg laktos och 472 mg fruktos per dospase. Om du (eller ditt barn) inte tal
vissa sockerarter, béreller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en
sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvander
detta ldkemedel. Fruktos kan vara skadligt for tanderna.Precosa innehaller sorbitolDetta ldkemedel
innehaller 0,1 mg sorbitol per dospase.
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Precosa innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 0,1 mg sorbitol per dospase.

3. Hur du anvander Precosa
Anvand alltid detta Idkemedel enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare

eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Behandlingen bér pabérjas inom 48 - 72 timmar efter forsta intaget av antibiotika och paga i minst 3 dagar
efter avslutad antibiotikabehandling men hégst 4 veckor.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna
2 dospasar pa morgonen och 2 dospasar pa kvallen.

Barn
Barn dver 3 ar upp till 18 ar: 1 dospase pa morgonen och 1 dospase pa kvallen.
Barn 2 - 3 ar: 1 dospase dagligen.

Precosa med mat och dryck

Pulvret i dospasen ska réras ut i vatten eller annan dryck, men kan &ven stros pa maten. Precosa innehaller
levande celler. Darfor far man inte blanda den med varma (6ver 50 2C), iskalla eller alkoholhaltiga drycker
eller mat.

Om du har tagit for stor mangd av Precosa

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

Om du har glomt att ta Precosa

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Sluta att ta Precosa och kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av féljande symptom som kan tyda pa

en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion eller chock) eller svullnad (angioddem):
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
® svarigheter att svalja,
® nasselutslag och andningssvarigheter.

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): hudférandringar.
Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): férekomst av jast i blodet (fungemi).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): allvarlig blodinfektion (sepsis) hos patienter
som ar 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 |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Precosa ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C. Férvara dospasarna i ytterkartongen. Fuktkansligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man goér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar Saccharomyces boulardii stam CNCM |-745 (frystorkad) 250 mg.
- Ovriga hjalpdmnen &r laktosmonohydrat, fruktos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, smakamne
(tuttifrutti) som innehaller sorbitol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Precosa pulver till oral suspension, dospase ar ett beige pulver.
Forpackningen innehaller 10, 20 eller 50 (5 x 10) dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 22:37


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand
Biocodex

7, Avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare
Biocodex
Beauvais
Frankrike

Information lamnas av
Biocodex AB

Kista
info@biocodex.se

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-20
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