VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Precosa 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 annospussi sisdltdd 250 mg kylmdkuivattua Saccharomyces boulardiita, kanta CNCM 1-745, joka
vastaa 7,5 x 10° elivéa solua valmistamisen jilkeen.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Laktoosimonohydraatti 32,5 mg, fruktoosi 472 mg, sorbitoli 0,1 mg (makuaine tuttifrutti sisaltaa).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi

Beigen virinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

- Ripulin oireenmukainen hoito

- Antibiooteista aiheutuvan ripulin ehkéisy

- Vankomysiini/metronidatsolihoidon lisind ehkdisemdan Clostridium difficilen aiheuttaman ripulin
uusiutumista.

Immunosuppressiopotilaat on jitetty pois kliinisista tutkimuksista.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Ripulin lyhytaikainen oireenmukainen hoito
Aikuiset: 500 mg kaksi kertaa péaivdssa, lapset: 250 mg kaksi kertaa péivdssé, vilkkon ajan.

Antibiooteista aiheutuvan rvipulin ehkdisy

Aikuiset: 500 mg kaksi kertaa pdivassa, lapset: 250 mg kaksi kertaa pédivdssd. Hoito pitdisi aloittaa 48—
72 tunnin kuluessa antibioottihoidon aloittamisesta ja sen tulisi jatkua véahintddn kolmen pdivén ja
enintdin neljan viikkon ajan antibioottihoidon padttymisen jilkeen.

Vankomysiini/metronidatsolihoidon lisdind ehkdisemddn Clostridium difficilen aiheuttaman
ripulin uusiutumista

Aikuiset: 500 mg kaksi kertaa pdivdssa, lapset: 250 mg kaksi kertaa pdivassd. Hoito tulee aloittaa
mahdollisimman nopeasti antibioottihoidon aloittamisesta ja sen tulee jatkua 4 viikon ajan.

Antotapa



Jauhe annospussissa sekoitetaan nesteeseen tai sirotellaan ruokaan. Precosa-valmistetta ei saa
sekoittaa jadkylmiin eikd kuumiin juomiin.

IIman vilitykselld tapahtuvan kontaminaatioriskin vuoksi pusseja ei saa avata potilashuoneissa.
Terveydenhuollon ammattilaisten on kédytettdva késineitd késitellessddn probiootteja niiden antamista
varten ja sen jilkeen hévitettédvé késineet pikaisesti ja pestivi kitensad asianmukaisesti (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hiiva-allergia, etenkin Saccharomyces boulardii -allergia; potilaat, joilla on keskuslaskimokatetri;
kriittisesti sairaat potilaat tai immuunipuutteiset potilaat fungemiariskin vuoksi (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Sepsiksen kehittymisriski on otettava huomioon annettaessa Saccharomyces boulardiita
vatsakirurgisten toimenpiteiden yhteydessi. Pddasiassa potilailla, joilla on keskuslaskimokatetri tai jotka
ovat kriittisesti sairaita tai immuunipuutteisia, on erittdin harvoin todettu fungemiatapauksia (ja
positiivisia Saccharomyces-verivilielytuloksia) sekd sepsisti, joista on yleensd aiheutunut kuumetta.
Useimmissa tapauksissa lopputulos on ollut tyydyttdva sen jilkeen, kun Saccharomyces boulardii
-hoito on lopetettu ja antimykoottihoito on annettu, ja kun katetri on tarvittaessa poistettu. Joillakin
kriittisesti sairailla potilailla tilanne on kuitenkin johtanut kuolemaan (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Kuten kaikkien eldvistd mikro-organismeista valmistettujen lidkevalmisteiden kohdalla, valmisteen
kasittelyyn on kiinnitettdva erityistd huomiota pdéasiassa sellaisten potilaiden lisna ollessa, joilla on
keskuslaskimokatetri, mutta my0s sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on perifeerinen katetri, silloinkin
kun he eivét saa Saccharomyces boulardii -hoitoa, jotta voidaan vilttyd késien aiheuttamalta
kontaminaatiolta ja/tai mikro-organismien levidmiseltd ilmateitse (ks. kohta 4.2).

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdéd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishadirio, ei pidd kayttaa tata
ladketta.

Tama lddkevalmiste sisdltdd fruktoosia ja sorbitolia. Sitd ei pidd antaa potilaille, joilla on perinndllinen
fruktoosi-intoleranssi (HFI). Sorbitolia tai fruktoosia siséltdvien muiden valmisteiden samanaikaisen
annon seka ravinnosta saatavan sorbitolin tai fruktoosin additiivinen vaikutus on huomioitava. Suun
kautta otettavien lidkevalmisteiden sorbitoli saattaa vaikuttaa muiden suun kautta otettavien lidkkeiden
biologiseen hyo6tyosuuteen. Fruktoosi voi vahingoittaa hampatita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Koska Precosa siséltidd hiivasientd (Saccharomyces boulardii), ei sité tule annostella samanaikaisesti
antimykoottien kanssa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Saccharomyces boulardii ei imeydy maha-suolikanavasta.

Imetys
Saccharomyces boulardii ei kulkeudu didinmaitoon.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Precosa-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjirjestelmd | Melko Harvinainen Hyvin Tuntematon
harvinainen =1/10 000, harvinainen (koska
=1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000) saatavissa oleva
<1/100) tieto ei riita
esiintyvyyden
arviointiin)
Yleisoireet Allergiset reaktiot
Ruoansulatuselimis| Ummetus
to Jano
Tho ja ihonalainen | Urtikaria Eksanteema Kasvojen turvotus
kudos (angioedeema)
Immuunijirjestem Anafylaktinen
a reaktio tai jopa
sokki
Infektiot Fungemia potilailla,| Sepsis kriittisesti

joilla on
keskuslaskimokatet
11, ja kriittisesti
sairailla tai
immuunipuutteisilla
potilailla (ks.

kohta 4.4)

sairailla tai
immuunipuutteisilla
potilailla (ks. kohta
4.4)

Saccharomyces boulardiin aiheuttamia sepsistapauksia on esiintynyt erittdin huonokuntoisilla potilailla.

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ei tunnettuja tapauksia.




5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ripulin ja suolistoinfektioiden ladkkeet, ATC-koodi: AO7FA02

Saccharomyces boulardii on hiivasieni, jolla on profylaktinen vaikutus antibioottien aiheuttamiin
ripulitilothin ja Clostridium difficilen aiheuttamassa ripulissa.

Saccharomyces boulardiilla on useita eri vaikutusmekanismeja. Todennikoisesti sen tiarkein
ominaisuus on toksiinireseptoreiden salpaaminen suolessa ja kasvua estiva vaikutus tiettyihin
enteropatogeeneihin, kuten E. coliin, shigelloihin, salmonelloihin ja stafylokokkeihin. Eldinkokeissa
Saccharomyces boulardii on indusoinut IgA:n erittymistd suolen limakalvolta.

Mahasuolikanavan pH-arvo ja antibiootit eivét vaikuta Saccharomyces boulardiihin. Tésta johtuen
Precosa-valmistetta voidaan antaa antibioottihoidon aikana ehkdiseméén tai hoitamaan antibiooteista
aiheutuvaa ripulia. Samoin Precosa-valmistetta voidaan antaa antibioottien kanssa ehkdisemain
Clostridium difficile -ripulin uusiutumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Saccharomyces boulardii ei imeydy mahasuolikanavasta. Puolintumisaika ulosteessa on 3—9 tuntia
riippuen annetusta annoksesta. Steady state tila (ulosteessa) saavutetaan 3—5 pdivan kuluttua. Riski
hiivasolujen lukuméérdn kasvusta mahasuolikanavassa on olematon. Eldvien hiivasolujen lukuméara

ulosteessa pienenee nopeasti hoidon paittymisen jilkeen ja 5 paivan kuluttua hoidon padttymisesté tasot
ovat alle maaritysrajojen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Fruktoosi

Kolloidinen vedeton piidioksidi

Makuaine (tutti-frutti) sisiltad sorbitolia
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10, 20 ja 50 annosta, Al/paperi/PE-pussissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Biocodex
22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11975

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdiviméara: 26.2.1996

Vimeisimméan uudistamisen paivimaéra: 21.5.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.6.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Precosa 250 mg pulver till oral suspension, dospése

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospase innehaller 250 mg frystorkad Saccharomyces boulardii stam CNCM 1-745, som motsvarar
7,5 x 10” levande celler efter beredning.

Hjédlpdmnen med kénd effekt
Laktosmonohydrat 32,5 mg, fruktos 472 mg, sorbitol 0,1 mg (i smakdmnet tutti-frutti).

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral suspension, dospase.

Beige pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- Symtomatisk behandling av diarré

- Profylax mot antibiotikaassocierad diarré

- Tillagg till vankomycin/metronidazol behandling for profylax mot recidiv vid Clostridium difficile
-orsakad diarré.

Immunosupprimerade patienter har uteslutits i studierna.
4.2 Dosering och administreringss:itt

Dosering
Kortvarig symtomatisk behandling av diarré

Vuxna: 500 mg tva ganger dagligen, barn: 250 mg tva ganger dagligen, i en vecka.

Profylax mot antibiotikaassocierad diarré

Vuxna: 500 mg tva ganger dagligen, barn: 250 mg tva ganger dagligen. Behandlingen bor paborjas inom
48-72 timmar efter forsta antibiotikadosen och paga i minst 3 dagar efter avslutad antibiotikabehandling
och bor inte padga i mer dn hogst 4 veckor.

Tilldgg till vankomycin/metronidazol behandling for profylax mot recidiv vid Clostridium
difficile -orsakad diarré

Vuxna: 500 mg tva ganger dagligen, barn: 250 mg tva ganger dagligen. Behandlingen bor pabdrjas
snarast mdjligt efter forsta antibiotikadosen och paga i 4 veckor.

Administreringssétt




Pulvret i dospasen rors ut i vitska eller stros pd maten. Precosa ska inte blandas med iskalla eller
varma drycker.

P4 grund av risken for luftburen kontamination ska pasar inte dppnas i patientrummen. Hélso- och
sjukvardspersonal ska anvinda handskar nér probiotika hanteras i samband med administrering.
Handskarna ska sedan omedelbart kasseras och hélso- och sjukvardspersonal ska tvitta hinderna
noggrant (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Allergi mot jést, sarskilt Saccharomyces boulardii. Patienter med central venkateter. Kritiskt sjuka
patienter eller patienter med bristfalligt immunforsvar, pa grund av risk for fungemi (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Man bor vara uppmérksam pa risken for utveckling av sepsis av Saccharomyces boulardii da
preparatet ges i samband med bukkirurgiska ingrepp. Det har rapporterats ett mycket séllsynt antal fall
av fungemi (och blodkulturer positiva for saccharomyces-stammar) och sepsis, huvudsakligen
rapporterade avseende patienter som har central venkateter, &r kritiskt sjuka eller med bristfalligt
immunforsvar och det har vanligtvis lett till feber. I de flesta fall har utgangen varit tillfredsstdllande
efter att behandlingen med Saccharomyces boulardii har upphért, behandling mot svamp
administrerats och, vid behov, avligsnande av katetern. Utgéngen har dock varit dodlig for vissa kritiskt
sjuka patienter (se avsnitten 4.3 och 4.8).

Precis som for alla likemedel som tillverkats fran levande mikroorganismer kravs sérskild
uppmérksamhet vid hantering av produkten i patienters nirhet, sdrskilt om de har central venkateter
men dven om de har perifer kateter, &ven utan behandling med Saccharomyces boulardii, for att
undvika kontaminering med hdnder och/eller luftburen spridning av mikroorganismer (se avsnitt 4.2).

Hjilpdmnen

Detta likemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sdllsynta érftliga tillstind bor inte
anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist, glukos-galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehaller fruktos och sorbitol. Patienter med hereditir fruktosintolerans bor inte
anvinda detta likemedel. Additiv effekt av samtidigt administrerade likemedel som innehaller sorbitol
eller fruktos och fodointag av sorbitol eller fruktos ska beaktas. Innehall av sorbitol i likemedel for oralt
bruk kan paverka biotillgingligheten av andra likemedel for oralt bruk som administreras samtidigt.
Fruktos kan vara skadligt for tinderna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Eftersom Precosa nnehaller en jistsvamp (Saccharomyces boulardii) ska Precosa inte administreras
samtidigt med antimykotika.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Saccharomyces boulardii absorberas ej fran mag-tarmkanalen.

Amning
Saccharomyces boulardii utséndras inte 1 brostmjolk.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Precosa har ingen eller forsumbar effekt pd forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Organsystem Mindre vanliga | Sallsynta Mycket sillsynta| Ingen kéind
(=1/1 000, =1/10 000, (<1/10 000) frekvens (kan
<1/100) <1/1 000) inte beriknas

fran tillgéingliga
data)

Allménna symtom | Allergiska
reaktioner

Magtarmkanalen | Forstoppning
Torst

Hud och subkutan | Urtikaria Exantem Svullnad av ansikte

vévnad (angioddem)

Immunsystemet Anafylaktisk

reaktion eller &ven
chock

Infektioner och Fungemi hos Sepsis hos
infestationer patienter med patienter som &r
central venkateter | kritiskt sjuka eller
och patienter som | med bristfalligt
ar kritiskt sjuka immunforsvar (se
eller med avsnitt 4.4)
bristfalligt
immunforsvar (se
avsnitt 4.4)

Fall av sepsis med Saccharomyces boulardii har férekommit hos svart nedgangna patienter.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga kénda fall av 6verdosering finns.




5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antidiarroika, mikroorganismer, ATC-kod: AO7FA02.

Saccharomyces boulardii ar en jastsvamp, som har profylaktisk effekt mot antibiotikaassocierad
diarré och vid Clostridium difficile -diarré.

Saccharomyces boulardii har flera verkningsmekanismer. Den mest betydelsefulla egenskapen ar
sannolikt blockering av toxinreceptorer i tarmen, samt tillvixthimmande effekt mot vissa
enteropatogener, t ex E. coli, Shigella, Salmonella, stafylokocker. Vidare har Saccharomyces
boulardii 1 djurstudier visats inducera sekretorisk IgA i tarmmucosa.

Saccharomyces boulardii pdverkas inte av pH-virdet i magtarm-kanalen och inte av antibiotika.
Precosa kan dirfor ges under pagéende antibiotikabehandling for att forebygga eller behandla
antibiotikaassocierad diarré. Likasé kan Precosa ges i kombination med antibiotika for att forebygga
Clostridium difficile -diarré.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Saccharomyces boulardii absorberas inte fran mag-tarmkanalen. Halveringstiden i faeces ar 3—-9
timmar beroende pa given dos. Steady state (faeces) uppnés efter 3—5 dagar. Risken for tillvixt av
antalet jastceller under mag-tarmpassagen ar forsumbar. Antalet levande jistceller i faeces avtar
snabbt efter avslutad behandling och 5 dagar efter avslutad behandling 4r nivaerna under

detektionsgrénsen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Fruktos

Vattenfti kolloidal kiseldioxid

Smakadmne (tuttifrutti) innehaller sorbitol
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara dospasar i ytterkartongen. Fuktkénsligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

10, 20 eller 50 dospésar i Al/papper/PE-pése.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11975

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 26.2.1996

Datum for den senaste fornyelsen: 21.5.2001

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.6.2024



