Bipacksedel: Information till patienten
Alvedon Comp 500 mg/65 mg filmdragerad tablett

paracetamol/koffein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Alvedon Comp &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Alvedon Comp
Hur du tar Alvedon Comp

Eventuella biverkningar

Hur Alvedon Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL E

1. Vad Alvedon Comp ar och vad det anvands for

Vad Alvedon Comp &r

Alvedon Comp 500 mg/65 mg filmdragerad tablett ar ett milt smartstillande och febernedsattande
lakemedel. Alvedon Comp innehaller de aktiva substanserna paracetamol och koffein. Paracetamol
lindrar smarta och sanker feber, medan koffein forstarker den smartlindrande effekten av paracetamol.
Vad Alvedon Comp anvéands foér

Vuxna och ungdomar fran 12 ar (6ver 40 kqg)

Alvedon Comp anvéands for symtomatisk behandling av feber vid forkylningssjukdomar och lindrig
till mattlig smarta sasom huvudvark, tandvark, menstruationssmartor, muskel- och ledvark.

Paracetamol och koffein som finns i Alvedon Comp kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Alvedon Comp

Ta inte Alvedon Comp:

- om du ar allergisk mot paracetamol och/eller koffein, eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har akut hepatit (allvarlig leversjukdom).

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh > 9).

- om du &r under 12 ar.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alvedon Comp om:

e du har svar njur- eller leversjukdom (inklusive alkoholrelaterad leversjukdom)

du dricker stora mangder kaffe eller te som innehaller koffein. Samtidig anvandning kan
orsaka irritabilitet och kansla av spanning pa grund av koffeinet.

du har alkoholproblem eller leversjukdom. Anvénd inte Alvedon Comp tillsammans med
alkohol. Berusningseffekten av alkohol ¢kar inte genom tilldgg av Alvedon Comp.

du lider av kronisk undernéring och brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas

du har Gilberts syndrom (arftlig gulsot, som inte bryter ner réda blodkroppar).

Liksom med andra lakemedel mot huvudvark kan anvandning av fér mycket Alvedon Comp orsaka
daglig huvudvérk eller forvarra din huvudvark. Fraga din lakare om du tror att detta intraffat for dig.
Du kan behgva sluta ta Alvedon Comp for att komma till ratta med problemet.

Var sérskilt forsiktig med Alvedon Comp och tala med din lakare innan du tar Alvedon Comp om:
du anvander lakemedel som paverkar leverfunktionen

du &r uttorkad

du lider av kronisk undernaring

du har astma och &r kénslig mot acetylsalicylsyra.

Ta inte Alvedon Comp om du tar andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol utan att
forst tala med din lakare. Ta aldrig hdgre doser av paracetamol an vad som ar rekommenderat. Hogre
doser @n de rekommenderade ger inte battre smértlindring utan medfor istallet risk for mycket
allvarlig leverskada. Symtomen pa leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar efter
overdosering. Darfor ar det viktigt att du kontaktar ldkare sa snart som maéjligt om du har tagit for stor
dos.

Under behandling med Alvedon Comp, kontakta genast lakare om:

e Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nér bakterier och
deras toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéaring, kronisk
alkoholism eller om du samtidigt tar flukloxacillin (I4&kemedel mot infektioner). Allvarlig
blod- och vatskerubbning s.k. metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa
situationer, nar paracetamol ges i rekommenderade doser under en langre period eller nar
paracetamol tas tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:
- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning
- dasighet, illamaende och krakningar

Andra lakemedel och Alvedon Comp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, sérskilt om du tar:

blodfértunnande medel (for att forhindra blodproppar)

acetylsalicylsyra (for behandling av smérta, minska feber eller inflammation)
metoklopramid och domperidon (mot illaméaende och krakningar)
kloramfenikol (ett antibiotikum)

kolestyramin (s&nker kolesterolhalten i blodet)

fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (for behandling av epilepsi)
rifampicin (for behandling av tuberkulos)

probenecid (fér behandling av gikt)

zidovudin (for behandling av HIV)

johannesort (Hypericum perforatum, (traditionellt) véxtbaserat lakemedel)
klozapin (for behandling av schizofreni)

litium (for behandling av mani)

ciprofloxacin och norfloxacin (antibiotika)



o fluvoxamin (for behandling av depression)
fenylproanolamin (for behandling av allergi).

o flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kréver skyndsam behandling (se avsnitt 2
Varningar och forsiktighet).

Provsvar pa urinsyra och blodsocker kan paverkas av paracetamol.

Tala med din lakare innan du tar Alvedon Comp, om du anvander ndgon av ovan namnda lakemedel
eller véxtbaserade lakemedel.

Blodfértunnande lakemedel och enstaka doser av Alvedon Comp kan tas samtidigt, men om du
dagligen behover ta smartstillande lakemedel under en langre period, ska du tala med din lékare.

Alvedon Comp med mat, dryck och alkohol

Ta inte Alvedon Comp tillsammans med alkoholhaltiga drycker. Du bér begréansa ditt intag av drycker
som innehaller koffein (kaffe, te, cola) under behandlingen med Alvedon Comp.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Alvedon Comp rekommenderas inte under graviditet eftersom koffein kan paverka fostret.

Paracetamol och koffein passerar 6ver i brostmjolk. Koffein kan ha en effekt pa det ammande barnet.
Du bor tala med din lakare innan du anvénder Alvedon Comp under amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Alvedon Comp har ingen eller férsumbar inverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Alvedon Comp

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Anvand den lagsta dosen som du behdver for att behandla dina symptom under kortast méjliga tid.

Vuxna och ungdomar fran 12 ar (6ver 40 kq)
1-2 tabletter var 4-6 timme.

HOgst 6 tabletter per dygn.
Ta inte mer an 2 tabletter per tillfalle.

Det ska ga minst 4 timmar mellan varje dos.

Overskrid inte den rekommenderade dosen och ta inte Alvedon Comp oftare &n var 4:e timme eftersom
det kan orsaka allvarlig leverskada.



Anvandning fér barn
Ge inte till barn under 12 ar.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Lakaren kommer att anpassa dosen om du har nedsatt njurfunktion.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Lakaren kommer att minska dosen eller férlanga intervallet mellan doserna om du har nedsatt
leverfunktion.

Léakaren kommer att minska dosen om du véger mindre &n 50 kg, har Gilbert’s syndrome (en genetisk
leversjukdom), &r uttorkad, ar undernard eller har alkoholproblem.

Om du har tagit for stor méngd av Alvedon Comp

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

Overdosering av paracetamol kan ge allvarlig leverskada med risk for dodlig utgang.
Det finns risk for allvarlig leverskada aven om du mar bra.

For att forhindra leverskada &r det viktigt att fa medicinsk behandling sa tidigt som mojligt. Ju kortare
tid som gar mellan 6verdosering och paborjad behandling med motgift (sa fa timmar som majligt),
desto storre chans ar det att leverskada kan forebyggas.

Om du har glomt att ta Alvedon Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta detta lakemedel och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av foljande:

Allvarliga biverkningar

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

e Blodning fran hud och slemhinnor och blamarken orsakat av blodforandringar (for fa blodplattar).
Kontakta lakare eller akutmottagning.

e Allvarlig forsamring av ditt allméantillstand, tendens till inflammation (infektioner) sarskilt
halsinfektioner och feber, p.g.a. blodférandringar (minskat antal vita blodkroppar). Kontakta
lakare eller akutmottagning. Kan vara allvarligt. Om du far feber, kontakta ldkare omedelbart.

e Plotslig svullnad i hud och slemhinnor (angioddem), andntd och svimning (inom minuter till
timmar) p.g.a. pa 6verkanslighet (anafylaktisk reaktion). Kan vara livshotande. Kontakta lakare
eller akutmottagning.

¢ Allvarliga hudreaktioner med kraftig fjallning och narighet i huden. Kontakta lékare eller
akutmottagning.

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
e Illamaende.

e  SOomnloshet.



e Rastloshet.
e Okad hjartfrekvens (takykardi).
e Yrsel

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e Overkanslighet.
e Hudutslag, nasselfeber (utikaria).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e Leversjukdom.

e Andningssvarigheter eller andfaddhet hos patienter som ar kansliga for acetylsalicylsyra eller icke-
steroida antiinflammatoriska medel (NSAIDs).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
e Ettallvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvander paracetamol (se avsnitt 2).

Vid anvandning av Alvedon Comp i kombination med intag av annat koffein i kosten kan den
sammantagna hogre dosen koffein ge dkad risk for koffeinrelaterade biverkningar som
somnsvarigheter, skakningar och en obehagskénsla i brostet orsakat av hjéartklappning (se ovan under
"Andra biverkningar, vanliga ")

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan) Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alvedon Comp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paracetamol och koffein. Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg

paracetamol och 65 mg koffein.
- Ovriga innehallsamnen &r:



Tablettké&rna: pregelatiniserad stérkelse, povidon (K-25), kalciumkarbonat, krospovidon,
alginsyra, magnesiumstearat, mikrokrystllin cellulosa.

Filmdragering och polering: titandioxid (E 171), hypromellos, makrogol, polysorbat 80,
karnauba vax.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita till benvita, ovala, filmdragerade tabletter (17.9 mm x 8,2 mm) préglade med "xPx" (med P ien
cirkel) pa ena sidan och - -” pa andra sidan.

Blisterforpackning: 10, 20, 48 eller 50 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37 2665 Vallenshak Strand
Danmark

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tillverkare

Haleon Ireland Dungarvan Limited
Knockbrack, Lisfennel

Dungarvan

County Waterford, X35 RY76
Irland

eller

Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG
Benzstrasse 25

71083 Herrenberg

Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande
namn:

Danmark  Panodil Extra
Norge Panodil-duo
Sverige Alvedon Comp

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-06
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