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Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Alvedon forte 1 g filmdragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller paracetamol 1g

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
Vit, avlang med skara, markt med ALV 1G, 20x10 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Huvudvark, tandvark, feber vid férkylningssjukdomar, menstruationssmartor, muskel- och ledvark, som
analgetikum vid reumatiska smartor, hyperpyrexi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering:
Rekommenderad dos bor ej 6verskridas. Hogre dos medfor inte ndgon 6kning av den analgetiska
effekten. Lagsta mojliga dos som ger effekt bér anvandas, under s kort behandlingstid som méjligt.

Vuxna och ungdomar éver 40 kg (éver 12 ar):

Tabletter 1 g: 1/2 -1 tablett var 4-6 timme, hogst 4 ganger per dygn.
Maximal dos: 4000 mg/dygn.

Rekommenderas inte till barn under 40 kg (under 12 ar).

Njurinsufficiens

Vid njurinsufficiens ska dosen reduceras.

Vuxna:

Glomerular filtration Dos

10 - 50 ml/min 500 mg var 6:e timme
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< 10 ml/min 500 mg var 8:e timme

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion eller Gilberts syndrom ska dosen reduceras eller
doseringsintervallet férlangas.

Aldre patienter
Dosjustering ar inte nédvandigt for aldre.

Administreringssatt:

Ska svaljas. Alvedon forte tabletter ar forsedda med ett filméverdrag som blir halt vid kontakt med saliven
och darmed gar det lattare att svélja tabletten, samtidigt som den karaktéristiska smaken av paracetamol
doljs.

4.3 Kontraindikationer

® (Qverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
® Svar leverinsufficens.

4.4 Varningar och férsiktighet

Innehaller paracetamol.
Forsiktighet bor iakttas hos astmapatienter som &r kénsliga mot acetylsalicylsyra, da milda reaktioner av
bronkospasm har rapporterats med paracetamol (korsreaktion).

Hos patienter med glutation-utarmade tillstand, kan anvandningen av paracetamol 6ka risken for
metabolisk acidos.

Bor ej kombineras med andra smartstillande Idkemedel som innehaller paracetamol (t ex
kombinationslakemedel) pa grund av risken fér éverdosering. Hogre doser an de rekommenderade medfor
risk for mycket allvarlig leverskada. Allvarlig leverskada kan leda krava levertransplantation eller leda till
ddédsfall. Kliniska tecken pa leverskadan debuterar i regel forst efter ett par dygn och kulminerar i regel
efter 4-6 dygn. Antidot bér ges sa tidigt som méjligt. Se dven under 4.9 Overdosering.

Underliggande leversjukdomar 6kar risken for paracetamolrelaterade leverskador. Patienter som har
diagnosticerats med latt till mattlig leverinsufficiens eller mattlig till svar njurinsufficiens bér radgéra med
sin lakare innan de tar detta lakemedel.

Fall av hepatisk dysfunktion/leverskada har rapporterats hos patienter med utarmade glutation-nivaer,
sasom de som lider av allvarlig undernéaring, anorexia, lagt Body Mass Index, regelbundet dricker stora
mangder alkohol eller har sepsis.

Om symtomen kvarstar maste patienten uppséka medicinsk radgivning.

Paracetamol ska anvandas med sarskild forsiktighet hos patienter med en genetiskt orsakad G-6-PD-brist
(favism) da hemolytisk anemi orsakad av en reducerad allokering av glutation kan uppkomma efter

administrering av paracetamol.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
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Farmakodynamiska interaktioner

Studier har visat att den antikoagulerande effekten av warfarin och andra kumariner kan forstarkas vid
behandling med paracetamol. Effekten synes 6ka med dosen paracetamol men kan upptréda redan vid dos
er om 1,5-2,0 g paracetamol per dygn i minst 5-7 dygn. Enstaka doser paracetamol i normal dosering anses
ej ha ndgon effekt.

Farmakokinetiska interaktioner

Effekter av andra ldkemedel pa paracetamols farmakokinetik

Enzyminducerande lakemedel, sdsom vissa antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin) har i
farmakokinetiska studier visats ge minskning till ca 60% av plasma-AUC av paracetamol. Aven andra
substanser med enzyminducerande egenskaper, t ex rifampicin och johannesoért (hypericum) misstanks ge
sankta koncentrationer av paracetamol. Dessutom torde risken vara storre for leverskada vid behandling
med maximal rekommenderad dos av paracetamol hos patienter som star pa enzymdinducerande
lakemedel.

Probenecid i det ndarmaste halverar clearance av paracetamol genom att hdmma dess konjugering med
glukuronsyra. Detta torde innebara att dosen av paracetamol kan halveras vid samtidig behandling med
probenecid.

Absorptionshastigheten av paracetamol kan héjas av metoklopramid, men substanserna kan ges i
kombination. Absorptionen av paracetamol reduceras av kolestyramin. Kolestyramin bor inte ges inom en
timme om maximal analgetisk effekt skall uppnas.

Effekter av Alvedon forte pa andra lakemedels farmakokinetik
Paracetamol kan paverka kloramfenikols farmakokinetik. Darfor rekommenderas analys av kloramfenikol i
plasma vid kombinationsbehandling med kloramfenikol for injektion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: En stor méngd data fran gravida kvinnor indikerar varken missbildningar, fostertoxicitet eller
neonatal toxicitet. Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for
paracetamol in utero visar inte konklusiva resultat. Paracetamol kan anvandas under graviditet om sa ar
kliniskt motiverat men det bdér anvandas med lagsta effektiva dos under kortast méjliga tid och med lagsta
mojliga frekvens.

Amning: Paracetamol passerar dver i modersmjélk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Alvedon forte har ingen eller forsumbar effekt pa foérmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar orsakade av Alvedon forte ar generellt sallsynta. De vanligast forekommande biverkningarna
ar hudbiverkningar och forhdjt levertransaminas.

Biverkningarnas frekvens anges pa féljande satt:
Mycket vanlig (>1/10); vanlig (>1/100, <1/10); mindre vanlig (>1/1 000, <1/100); sallsynt (>1/10 000,
<1/1 000); mycket sallsynt (<1/10 000).

Biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-28 16:23



Blodet och lymfsystemet

Mycket sallsynt (<1/10 000) Trombocytopeni, neutropeni, leukopeni och hemolyti
sk anemi

Immunsystemet

Mycket sallsynt (<1/10 000) Anafylaxi

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mycket sallsynt (<1/10 000)

Bronkospasm
Lever och gallvagar
Sallsynt (>1/10 000 till <1/1 000) Forhojt levertransaminas
Mycket sallsynt (<1/10 000) Leverskada
Hud och subkutan vavnad
Sallsynt (>1/10 000 till <1/1 000) Exantem, urtikaria, angio6dem
Mycket sallsynt (<1/10 000) Allergisk dermatit
Njurar och urinvagar
Mycket sallsynt (<1/10 000) Njurbiverkningar

Leverskada vid anvandning av paracetamol har upptratt i samband med alkoholmissbruk.
Mycket sdllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Overdosering av paracetamol kan fororsaka leversvikt, vilket kan krava levertransplantation eller leda till
dédsfall. Vid dverdosering kan konjugationsformagan i levern mattas, varefter en storre andel av dosen
metaboliseras oxidativt. Om glutationdepderna téms, vidtar irreversibel bindning av den reaktiva
intermediarmetaboliten till levermakromolekyler. Det ar darfor av storsta betydelse att antidotbehandling
satts in sa tidigt som mojligt om leverskada efter toxiska doser skall kunna férhindras respektive begransas.
Initialt efter intaget och under de férsta dygnen forekommer eventuellt buksmartor, illamaende och
krakningar. Kliniska symtom pa leverskada manifesterar sig i regel forst efter 24-48 timmar och kulminerar i
regel efter 4-6 dygn. Njurskada kan forekomma. Pankreatit och toxisk myokardskada med arytmier och
hjartsvikt har rapporterats. Akut pankreatit har observerats, vanligtvis med hepatisk dysfunktion och
levertoxicitet.

Toxicitet: 5 g under 24 timmar till 3 % aring, 15-20 g till vuxna, 10 g till alkoholist gav letal intoxikation.

Toxisk dos till barn och vuxna i regel >140 mg/kg. Svalt, dehydrering, medicinering med enzyminducerande
substanser, sasom vissa antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin), rifampicin och johannesort
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(hypericum) samt kronisk hog alkoholkonsumtion &r riskfaktorer och redan ringa 6verdosering kan da ge
uttalad leverskada. Aven subakut "terapeutisk” éverdosering har lett till allvarlig intoxikation med doser
varierande fran 6 g/dygn under en vecka, 20 g under 2-3 dygn etc.

Behandling: Noggrann uppféljning av lever- och njurfunktion, koagulationsstatus, vatske- och
elektrolytstatus. Acetylcystein ar antidot och behandling med acetylcystein paborjad inom 8-10 timmar ger
fullstandigt skydd mot leverskada, darefter avtar effekten. Acetylcystein kan dock ge visst skydd dven efter
10 timmar men da ges en férlangd behandling. Acetylcystein reducerar ocksad mortaliteten vid manifest
paracetamolinducerad leversvikt. Lever- och njursviktsterapi blir ofta aktuell i de fall tidsfristen for effektiv
antidotbehandling 16pt ut och toxiska koncentrationer féreligger. Hemoperfusion kan under speciella
forhallanden vara indicerad. | extrema fall kan levertransplantation bli aktuell.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetikum, antipyretikum
ATC-kod: NO2BEO1

Paracetamol ar ett anilidderivat med motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som
acetylsalicylsyra. Paracetamol ger i motsats till acetylsalicylsyra inte upphov till gastrointestinal irritation
och tolereras val dven av patienter med ulcus. Paracetamol paverkar inte heller trombocytaggregation eller
blédningstid. Paracetamol tolereras i allmanhet val av patienter med dverkanslighet mot acetylsalicylsyra.

Den analgetiska effekten sammanhanger troligen med att paracetamolmolekylen kan fanga upp och

oskadliggora fria OH™- och O -radikaler, som bildas vid till exempel en vavnadsskada. Paracetamol hammar
inte enzymet prostaglandinsyntetas (vilket NSAID gér). Det ar dock méjligt att den analgetiska effekten till
en del kan férklaras genom annan inverkan pa syntesen av prostaglandiner och leukotriener. Den
antipyretiska effekten beror pa paverkan pa varmereglerande centra i CNS, varigenom varmeavgivningen
okar.

Analgetisk effekt erhalls efter ca ¥ timme, maximal effekt uppnas inom 1-2 timmar och durationen &r 4-5
timmar. Den antipyretiska effektens forlopp ar nagot langsammare; saledes ar latenstiden ca %-1 timme,
maximal febernedsattning erhalls efter 2-3 timmar och effektdurationen &r ca 8 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Paracetamol har god absorption saval vid peroral som vid rektal tillforsel. Vid peroral tillférsel uppnas den
maximala plasmakoncentrationen av paracetamol inom ¥:-1 timme. Halveringstiden i plasma ar ca 2
timmar.

Paracetamol metaboliseras i levern framst genom konjugering till glukuronid och sulfat. En mindre del (i
terapeutisk dos ca 3-10%) metaboliseras oxidativt genom cytokrom P-450, och den darvid bildade reaktiva
intermediarmetaboliten binds foretradesvis till leverns glutation och utséndras som cystein- och
merkaptursyrekonjugat. Utsdndringen sker via njurarna. Av en terapeutisk dos utsondras ca 2-3%
oférandrat, ca 80-90% som glukuronid och sulfat och en mindre mangd som cystein- och
merkaptursyrederivat.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det saknas konventionella reproduktions- och utvecklingstoxikologiska studier som ar utférda enligt
gallande riktlinjer.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Férteckning dver hjalpamnen

Tablettkarna: Pregelatiniserad starkelse (majs), majsstarkelse, talk, stearinsyra, povidon, kaliumsorbat.
Filmdragering: Hypromellos, triacetin.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckférpackning, aluminium/PVC eller aluminium/PET/PVC.
Forpackningsstorlekar: 50x1 st och 100x1 st.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
10796

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 1988-06-17
Fornyat godkédnnande: 2007-05-27

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-06-08
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