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PRAC rekommenderar att Alvedon
665 mg dras in från marknaden

EMAs säkerhetskommitté PRAC har avslutat en
granskning och rekommenderar nu att
paracetamoltabletter med modifierad frisättning eller
depottabletter som innehåller paracetamol ska dras
tillbaka från marknaden. Skälet är svårigheten att
minimera risker vid förgiftning.

I Sverige finns ett godkänt och receptbelagt läkemedel
som innehåller paracetamol med modifierad frisättning,
Alvedon 665 mg. Det är utformat för att frisätta
paracetamol under en längre tid än tabletter med
omedelbar frisättning. När Alvedon 665 används i
rekommenderade doser överväger nyttan av detta
läkemedel dess risker. Utredningen berör alltså inte
normal användning av Alvedon 665 och de
identifierade riskerna som föranleder PRACs
rekommendation ses bara vid överdoseringar.
Paracetamolläkemedel med omedelbar frisättning,
påverkas inte av denna granskning, och kommer att
vara tillgängliga som tidigare.
Granskningen av paracetamol med modifierad
frisättning har utförts av PRAC, efter en begäran av
Läkemedelsverket som uppmärksammat särskilda
problem med att behandla överdoseringar med Alvedon
665 mg. PRAC har utvärderat publicerade studier och
rapporter om överdosering med dessa läkemedel,
konsulterat experter på förgiftningar och bedömt hur

överdosering med paracetamol behandlas i EU och i
andra delar av världen.
Det sedvanliga sättet att behandla överdoseringar med
paracetamoltabletter med omedelbar frisättning är inte
tillämpligt för tabletter med modifierad frisättning, på
grund av det sätt som paracetamol frisätts. I många fall
är det inte känt om en överdos av paracetamol
involverar läkemedel med omedelbar eller modifierad
frisättning, vilket gör det svårt att bestämma vilken typ
av behandling som behövs. Om en överdos av
paracetamol med modifierad frisättning har tagits,
påverkas sjukvårdens beslut om hur patienten ska
övervakas och när, hur länge, och i vilken dos motgift
ska ges. Överdoseringen kan annars leda till svår
leverskada eller död.
Kommittén kunde inte identifiera åtgärder för att
minimera risken för patienter eller ett genomförbart och
standardiserat sätt att anpassa behandlingen av
paracetamolöverdoseringar med tabletter med
modifierad frisättning inom EU. PRAC drog slutsatsen
att risken till följd av överdosering med dessa
läkemedel överväger fördelen med att ha långverkande
beredningar. Kommittén rekommenderar därför att
paracetamolläkemedel med modifierad frisättning dras
tillbaka från marknaden.
PRACs rekommendationer kommer nu att skickas till
CMDh (the Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures-Human) för
ställningstagande. De företag som berörs av denna
granskning har innan dess också rätt att begära att
PRAC omprövar sina rekommendationer.

Det är viktigt att patienter snabbt kontaktar
sjukvården om de har tagit eller tror att de kan ha
tagit mer än den rekommenderade mängd av något
läkemedel som innehåller paracetamol. Patienter som
har frågor om sina läkemedel bör diskutera dem med
sin läkare eller apotekspersonal.

Mer om läkemedlet
Paracetamol är ett läkemedel som har använts i stor
utsträckning i många år för att lindra smärta och
feber hos vuxna och barn. Paracetamolläkemedel
med omedelbar frisättning ingår inte i denna
granskning.
I Sverige finns ett godkänt läkemedel som innehåller
paracetamol med modifierad frisättning, Alvedon
665 mg. Alvedon 665 mg hade tidigare namnet
Panodil Extend.



MEDICORUM BOTNIAE OCCIDENTALIS

Calendarium tar upp t.ex. föreläsningar, kurser, disputationer och
andra evenemang av medicinskt intresse i hela Västerbotten – bidrag
mottages tacksamt!
När inte annat anges är platsen NUS

Ny app - Strama Nationell
En app med behandlingsrekommendationer för
infektioner hos vuxna på sjukhus och innehållet från
”Regnbågshäftet” i en primärvårdsflik är nu tillgänglig.
De nya rekommendationerna för sjukhusvård kommer
att ersätta de som funnits i appen Strama VLL.
Du kan hitta appen genom att söka på Strama Nationell
i App Store eller på Google Play Store.
Vissa tabeller är lättare att läsa om man har telefonen i
liggande läge
Den kommer också att kunna läsas i vanlig dator via
applikation som kommer att finnas på Strama.se inom
kort.
Gruppen som arbetat med rekommendationerna för
sjukhus kommer att samlas i slutet av året för att gå
igenom behovet av uppdateringar. Små korrigeringar
kan göras löpande. Folkhälsomyndigheten ansvarar för
uppdatering av "Regnbågshäftet", det arbetet ska starta i
början på 2018

Programråd Strama i Almedalen
I somras arrangerade Programråd Strama ett
seminarium om konsekvenserna av
antibiotikaresistens i Sverige idag och det fortsatta
svenska arbetet. Talare var Programråd Stramas
ordförande Stephan Stenmark, Anders Tegnell på
Folkhälsomyndigheten, Hans Karlsson SKL, Hans
Hägglund Verksamhetschef
Onkologi/hematologi Uppsala och Erik Normann
Sektionschef för Neonatalvården Uppsala.
Ett kortare nyhetsinslag (3 min) kan ses här:
https://www.youtube.com/watch?v=QMCanpuSqwI

eller gå in på stramas hemsida och se hela seminariet
här:
http://strama.se/nyheter/se-seminariet-fran-almedalen/

V 38

Onsdag 20 september 12.10 – 12.55
Läkemedelslunch
Blodsockersänkande behandling vid typ 2 diabetes -
Socialstyrelsens nya riktlinjer
Julia Otten, överläkare, Medicincentrum
Betula, NUS samt videokonferens
Anmälan senast 17 september via utbildningsportalen,
linda
Läkemedelscentrum

Fredag 22 september 09.00 - 12.00
Kardiovaskulära aspekter på kroniskt obstruktiv
lungsjukdom.
Disputation Ulf Nilsson
Tandläkarhögskolan, hörsal D
Inst för folkhälsa och klinisk medicin

V 39
Fredag 29 september 13.00 - 16.00
Aerobisk träning och hjärnans hälsosamma
åldrande. Kognition, hjärnstruktur och dopamin.
Disputation Lars Jonasson
NUS Hus 3B sal 933
Inst för strålningsvetenskaper

Kommande program som kräver
föranmälan

Torsdag 28 september 09.00 - 12.00
Mat och cancer
Hur maten kan påverka risken för att utveckla
cancersjukdom, vilka kostrekommendationer som
ges i preventivt syfte och hur du som hälso- och
sjukvårdspersonal bemöter frågor från patienter om
mat och cancer
Emma Nisukangas från Dietisternas riksförbund
Major Groove, NUS samt videokonferens
Mer information och anmälan (senast 21 september)
via utbildningsportalen. Linda.
Regionalt cancercentrum Norr

Höstens läkemedelsluncher

20 september:
Blodsockersänkande behandling vid typ 2 diabetes -
Socialstyrelsens nya riktlinjer
Julia Otten, överläkare Medicinkliniken
4 oktober: Mai-Lis Hellenius professor Karolinska
institutet
1 november preliminär
22 november Stephan Stenmark, smittskyddsläkare
6 december preliminär
Mer information kommer
Läkemedelscentrum

http://strama.se/
https://www.youtube.com/watch?v=QMCanpuSqwI

