PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Alcosanal 110 mg/g, rektalsalva.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehaller: Natriumoleat 110 mg.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Rektalsalva.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hemorrojder, analfissurer, analeksem samt postoperativt som recidivprofylax.

4.2 Dosering och administreringssatt
Salvan appliceras morgon och kvall.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva innehallsimnena eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Uppgift saknas om Alcosanal passerar éver i modersmjolk.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid anvandning av Alcosanal salva paverkas inte reaktionsformagan

4.8 Biverkningar

Sallsynta (<1/1000): Hud: Sveda, klada.
De fa fall av biverkningar som rapporterats anses ha samband med den adstringerande effekten.
Kontaktdermatit kan anses vara en mojlighet.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antihemorrojdalmedel, ATC-kod: CO5AX03
Alcosanal ar vavnadsvanligt och har en adstringerande och kladstillande effekt.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Konserveringsmedel (Oxynex LM, 5-klorkarvakrol), ullfett, flytande paraffin, oleyloleat, glycerol,
renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub, 20 g eller 50 g.

6.6 Anvisningar fér anvandning och hantering samt destruktion

Med salvforpackningen foljer en rektalspets, som kan skruvas pa tuben och underlatta inforandet av
salvan. Tuben bor varmas i handen fére anvandning. Salvan blir pa sa satt lattare att trycka ut ur tuben
och med hjélp av rektalspetsen kan den strykas ut direkt dver de irriterade partierna.


http://www.lakemedelsverket.se

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60,
1112AX Diemen
Nederlanderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
5481
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 19 december 1957
Datum for den senaste fornyelsen: 26 januari 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-09-02
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