Bipacksedel: Information till anvandaren
Alvedon Novum 500 mg filmdragerade tabletter
paracetamol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Vuxna och ungdomar: Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte
forbattras inom 3 dagar vid feber och 5 dagar vid smarta.

- Barn: Anvand inte Alvedon Novum till barn under 12 ar i mer an 2 dygn om inte lakare
foreskrivit annat.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alvedon Novum dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Alvedon Novum
Hur du anvander Alvedon Novum

Eventuella biverkningar

Hur Alvedon Novum ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Alvedon Novum &r och vad det anvands for
Alvedon Novum innehaller paracetamol som &r smartlindrande och febernedséattande.

Alvedon Novum anvands for behandling av tillfalliga feber- och smarttillstand av lindrig art,
t.ex. feber vid forkylning, huvudvark, tandvérk, menstruationssmartor, muskel- och ledvark.

Alvedon Novum kan anvéndas av personer med kanslig mage eller magsar och personer med
Okad blodningsbenégenhet.
2. Vad du behdver veta innan du anvander Alvedon Novum
Anvand inte Alvedon Novum:
e omdu ar allergisk mot paracetamol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e 0om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet



Alvedon Novum innehaller paracetamol. Om du anvander andra smaértstillande lakemedel
som innehaller paracetamol ska du inte anvanda Alvedon Novum utan att forst tala med
lékare eller apotekspersonal.

Ta aldrig mer Alvedon Novum &n vad som star under doseringsanvisningarna. Hogre doser
an de rekommenderade ger inte battre smartlindring utan medfor istallet risk for mycket
allvarlig leverskada. Symtomen pa leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar.
Darfor ar det viktigt att du kontaktar lakare omedelbart om du har tagit for stor dos, &ven om
du mar bra.

Anvénd inte Alvedon Novum utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller
leverskada och anvand heller inte Alvedon Novum tillsammans med alkohol.
Berusningseffekten av alkohol 6kar inte genom tilldgg av Alvedon Novum.

Tala med lakare innan du anvander Alvedon Novum om du:

e har nedsatt lever- eller njurfunktion.

e har astma och samtidigt ar kanslig for acetylsalicylsyra.

e har brist pa ett enzym som heter glukos-6-fosfatdehydrogenas.

e drundernard eller underviktig pa grund av otillrackligt kostintag eller felaktig
kosthallning eller om du har en allvarlig infektion sasom blodforgiftning. Detta p.g.a.
Okad risk for :

- leverskada

- metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk acidos inkluderar: djup, snabb,
anstrangd andning; illamaende, krakningar; aptitloshet. Kontakta genast lakare
om du far en kombination av dessa symtom.

Under behandling med Alvedon Novum, kontakta genast lakare om:

Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (lakemedel 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 nér paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar

Barn under 12 ar

Kontakta l&kare innan Alvedon Novum anvéands om:
e barnet ar svart medtaget eller har magsmartor, nackstelhet eller ryggvark.
e barnet har svara besvar fran 6ron, svalg eller luftror.

Om barnet har feber kontakta lakare om:
e barnet inte druckit nagon vétska eller forlorat stor méangd vatska till foljd av ihallande
krakningar eller diarréer.
e behandlingen inte gett nagon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.
e nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvar forvérras eller varar lange.



Andra lakemedel och Alvedon Novum

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel. Alvedon Novum kan paverka eller paverkas av vissa
lakemedel, (traditionella) vaxtbaserade lakemedel eller naturladkemedel. Kontakta darfor
apotekspersonal eller lakare innan du anvander Alvedon Novum tillsammans med nagot av
foljande lakemedel.

e Dblodfdrtunnande lakemedel (t.ex. warfarin och andra kumariner). Enstaka doser av
Alvedon Novum anses inte paverka effekten av warfarin. Ta hogst 2 tabletter Alvedon
Novum (a 500 mg) per dygn under 5 dagar i foljd, for vuxen. Behdver du ta mer kontakta
l&kare forst.

e probenecid (lakemedel mot gikt)

e vissa lakemedel mot epilepsi:

e fenytoin
e fenobarbital
e karbamazepin

o rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)

o kolestyramin (lakemedel vid hoga blodfetter). Medicinerna bor tas med minst en timmes
mellanrum.

e kloramfenikol for injektion (lakemedel vid bakterieinfektioner). Kloramfenikol mot
infektioner i 6gat och Alvedon Novum kan anvandas samtidigt.

e johannesortextrakt (ingdr i vissa (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel)

e flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och

vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kréver skyndsam behandling (se avsnitt 2
Varningar och forsiktighet).

Alvedon Novum med mat, dryck och alkohol
Alvedon Novum kan tas med eller utan mat. Anvand inte Alvedon Novum tillsammans med
alkohol, se avsnittet "Varningar och forsiktighet”.

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.

Om sa ar nédvandigt kan Alvedon Novum anvéndas under graviditet. Du ska dock anvéanda
lagsta mdéjliga dos som lindrar din smarta och/eller din feber och anvanda den under kortast
mojliga tid. Kontakta din l&kare eller barnmorska om smértan och/eller febern inte minskar
eller om du behdver ta lakemedlet oftare.

Paracetamol passerar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Tala
anda med lakare vid mer an tillfallig anvandning av Alvedon Novum under amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Alvedon Novum paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Alvedon Novum



Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakaren, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r oséker.

Observera! Hogre doser an de rekommenderade innebar risk for mycket allvarlig leverskada.

Ta aldrig mer Alvedon Novum &n vad som star under doseringsanvisningarna. Anvand alltid
lagsta mdéjliga dos som ger dig lindring av dina symtom, under sa kort behandlingstid som
mojligt.

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller har Gilberts syndrom bor du radfraga din
lakare om lamplig dos, eftersom den kan behdva justeras nedat.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna och ungdomar over 40 kg (6ver 12 ar): 1-2 tabletter var 4-6 timme, hogst 8 tabletter

per dygn.

Kontakta lakare om symtomen forvérras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber och 5
dagar vid smérta.

Barn:

Till barn ska dosen ges utifran barnets vikt (aldersangivelsen ar ungefarlig):

Barn 15-25 kg (ca 3-7 ar): ¥ tablett var 4-6 timme, hogst 2 tabletter per dygn.
Barn 25-40 kg (ca 7-12 ar): Y2-1 tablett var 4-6 timme, hogst 4 tabletter per dygn.

Anvind inte Alvedon Novum till barn under 12 ar i mer an 2 dygn om inte lakare foreskriver
annat.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Alvedon Novum

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan Alvedon Novum orsaka biverkningar men alla anvandare behéver
inte fa dem.



Sluta att ta Alvedon Novum och kontakta omedelbart Idkare om du upplever nagot av
foljande. Ring eventuellt 112:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Angioddem, mycket allvarlig allergisk reaktion:
o svullnad av ansikte, tunga eller svalg
0 svarigheter att svélja
o nasselutslag och andningssvarigheter
e Allergiska reaktioner som hudutslag och nasselfeber. Aven mindre allvarliga former
av hudreaktioner, utslag och klada kan forekomma.
e Leverpaverkan. Detta kan vara mycket allvarligt och kan ge symtom som trétthet,
illamaende, krakningar, magbesvar och aptitloshet.

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

e Blodning fran hud och slemhinnor och blamarken, allméan slohet, tendens till
inflammation (infektioner) sérskilt halsont och feber pa grund av férandringar i blodet
(minskat antal vita blodkroppar och blodplattar).

Allvarliga andningssvarigheter med flamtande andning.

Njurbiverkningar.

Blekhet, trotthet och gulsot pa grund av allvarlig blodbrist.

Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Anafylaxi: 6verkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland
blodtrycksfall.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven 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 Novum ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore det utgangsdatum som star pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paracetamol 500 mg.

Ovriga innehallsamnen &r: Pregelatiniserad starkelse, kalciumkarbonat, alginsyra,
krospovidon, povidon, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, titandioxid (E171),
hypromellos, makrogol, polysorbat 80, karnaubavax.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit kapselformad tablett, 7.8 x 17 mm, markt "ALV” pa ena sidan och ”-” pa den
andra sidan om brytskaran. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Blister: 10 och 20 filmdragerade tabletter

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Tel: 020-10 05 79
E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tillverkare
Haleon Ireland Dungarvan Ltd., Irland
Haleon Italy Manufacturing S.r.1, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2025-02-17
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