Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Norflex 30 mg/ml inje ktioneste, liuos
orfenadriinisitraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen kayttamisen, sillé se siséltai sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAm&
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Norflex-injektioneste on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd ennen kuin kdytdt Norflex-injektionestettd
Miten Norflex-injektionestettd kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Norflex-injektionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Norflex-injektioneste on ja mihin sita kéyte tiain

Léédkkeen vaikuttava aine on orfenadriinisitraatti, joka on keskushermostossa vaikuttava lihaksia rentouttava
ladkeaine. Yhdessd millilitrassa liuosta on 30 mg orfenadriinisitraattia.

Norflex-injektionestettd kdytetddn seuraavien tilojen hoitoon:
- eri syistd johtuva lihasjaiykkyys

- kivuliaat, dkilliset lihaskouristukset

- vendhdykset, nyrjahdykset

- esiinluiskahtaneet nikaman vélilevyt

- péén ja niskan lihaskrampit

- sidekudostulehdus

- noidannuoli.

2. Mité sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Norflex-injektionestetta

Ali kiiyti Norflex-injektionestetti

- jos olet allerginen orfenadriinisitraatille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on jittiruokatorvi, mahanportin tai pohjukaissuolen tukkeuma tai ahtauttava ruoansulatuskanavan
haava, suolilama tai haavainen paksusuolen tulehdus

- jos sinulla on eturauhasen likakasvua, silminpainetauti, myasthenia gravis tai virtsaamiskyvyttomyytta.

Varoitukset ja varotoimet

Norflex on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon.

Ennen Norflex-hoidon aloittamista kerro ldékérillesi, jos sinulla on syddmen tiheédlyontisyyttd, rytmihdirioité,
sydidmen vajaatoiminta, laajentunut paksusuoli, virtsaamisvaikeuksia, tai olet idkas.

Jos sinulla on matala verenpaine, on se hyvd mitata ennen vastaanotolta poistumista.

Muut lééike valmis teet ja Norflex-inje ktioneste

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Toiset antikolinergisid tai sympatomimeettisid aineita sisdltavét ladkkeet voivat voimistaa Norflex-valmisteen
vaikutusta. Valmiste voi lisdtd muiden keskushermostoon vaikuttavien lidkeaineiden vaikutusta.



Norflex-injektioneste ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholia ei saa kéyttdd samanaikaisesti, koska alkoholin vaikutus voi voimistua.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Norflex-injektionesteen kayttoad ei suositella raskauden aikana.

Norflex-valmistetta ei pidd kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma. Norflex-hoito voi heikentdd reaktiokykya.

Norflex-injektioneste sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Norflex-inje ktionestettii kiytetain

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkdri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Norflex-injektionestettd kéiytetddn lddkarin toimesta tai valvonnassa. Ladkéari paéttia tarvittavan annoksen
suuruuden.

Tavanomainen annos on 2 ml pistettynd syville lihakseen tai laskimonsiséisesti (i.m. taiiv.). Annostus voidaan
tarvittaessa toistaa 12 tunnin vilein.

Jos sinusta tuntuu, ettd Norflex-injektionesteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta lidkarille
tai apteekkihenkilokunnalle.

Kiytto lapsille ja nuorille
Norflex-injektionestettd eiole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Jos kiytit enemmiin Norfle x-injektionestetti kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Mahdollisen yliannostuksen oireita ovat levottomuus, sekavuus, nopea tajuttomuus, kouristukset, kuivat silmét ja
limakalvot, virtsaamiskyvyttomyys, hengityksen lamaantuminen ja sydidnoireet (harvalyontisyys tai
tihedlyontisyys).

Jos unohdat ottaa Norflex-inje ktionestetti
Hoito tapahtuu ainoastaan laékérin toimesta tai valvonnassa, joten erityisid ohjeita ei ole.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleensa haittavaikutuksia ei esinny kdytettdessa suositeltua annosta. Seuraavia haittavaikutuksia voi kuitenkin
ilmeta:



Yleisyys tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointin): voimakas allerginen reaktion,
sekavuus, hallusinaatiot, hermostuneisuus, huimaus, vapina, nion epatarkkuus, syddmen tihedlyontisyys,
pahoinvointi, ummetus, suun kuivuminen, virtsaamiskyvyttomyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin
lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Norflex-injektionesteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Silyta alle 25 °C.

Ald kaytd tatd ladkettd pakkauksessa olevan vimeisen kéyttopdivamaéran jalkeen. Vimemen kéyttopdivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivad. Ald kaytd titi ladkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lddkevalmisteen
ulkonddssé.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Norflex-inje ktioneste sisaltii
- Vaikuttava aine on orfenadriinisitraatti.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sdét6on) ja injektionesteisiin  kiytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Kirkas, véariton luos.
Pakkauksessa on 3 x 2 ml lasiampulleja.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

puh. 020-720 9555
infofi@viatris.com

Valmis taja

Labiana Pharmaceuticals SLU
Casanova 27-31

08757 Corbera de Llobregat, Barcelona,
Espanja

tai

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Saksa



Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.7.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Tavanomainen annos on 2 ml pistettynd syville lihakseen tai laskimonsisdisesti (i.m. taiiv.). Annostus voidaan
tarvittaessa toistaa 12 tunnin vélein.

Sailyti alle 25 °C.

Kéyttimiton lddkevalmiste on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Norflex 30 mg/ml inje ktionsvétska, 16sning
orfenadrincitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel 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 lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Norflex injektionsvitska &r och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvénder Norflex injektionsvétska
Hur du anvéinder Norflex injektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Norflex injektionsvitska ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

A

1. Vad Norflex injektionsvitska dr och vad det anvénds for

Det aktiva innehallsimnet &r orfenadrincitrat, som ir ett centralt verkande muskelavslappnande likemedel. En
milliliter 16sning innehaller 30 mg orfenadrincitrat.

Norflex injektionsvétska anvidnds for behandling av foljande tillstdnd
- muskelstyvhet av olika skél

- smirtsamma, akuta muskelkramper

- stukningar, vrickningar

- diskbrack

- muskelkramper i huvud- och nackregionen

- bindvavsinflammation

- ryggskott.

2.  Vad du behover vetainnan du anviinder Norflex injektionsviitska

Anvind inte Norflex injektionsvitska

- om du &r allergisk mot orfenadrincitrat eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har kraftigt vidgad matstrupe, obstruktion i nedre magmunnen eller tolvfingertarm, eller stenoserande
peptiskt ulkus, paralytisk ileus eller ulcerds kolit

- om du har prostataforstoring, glaukom, myasthenia gravis eller oforméga att urinera.

Varningar och forsiktighet

Norflex dr avsedda for kortvarig anviandning.

Tala med likare mnan behandlingen med Norflex injektionsvétska pébodrjar, om du har hjirtklappning,
rytmrubbning, hjartinsufficiens, utvidgning av tjocktarmen eller urineringssvarigheter, eller om du &r &dldre.
Om du har lagt blodtryck, bor det métas innan du limnar likarmottagningen.

Andra liikemedel och Norflex inje ktionsvétska

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Andra antikolinergiska eller sympatomimetiska likemedel kan forstarka effekten av Norflex. Preparatet kan dka
effekten av andra centralt verkande likemedel.

Norflex injektionsvitska med mat, dryck och alkohol



Anvind inte alkohol samtidigt, eftersom effekten av alkohol kan forstarkas.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Norflex injektionsvitska rekommenderas inte under graviditet.

Norflex injektionsvétska ska inte anvindas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréver
skarpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du ér osidker. Behandlingen med Norflex kan forsdmra reaktionsformagan.

Norflex injektionsvitska inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. r ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Norflex injektionsvitska

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Norflex injektionsvétska anvinds av likare eller under kontroll av likare. Dosen bestdms av likare, som anpassar
den individuellt for patienten.

Vanlig dos dr 2 ml djupt intramuskuldrt eller intravenost (im. eller i.v.). Vid behov kan dosen upprepas med 12
timmars intervaller.

Om du upplever att effekten av Norflex injektionsvitska &r for stark eller for svag vand dig till din likare eller
apotekspersonal.

Anvindning for barn och ungdomar
Norflex dr inte avsedda for behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har anvint for stor méngd av Norflex injektionsvitska
Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Symtom pa mojlig Gverdos &r orolighet, oredighet, plotslig medvetsloshet, kramper, torra 6gon och slemhinnor,
oforméga att urinera, andningsforlamning och hjartsymtom (ldngsam eller snabb hjartfrekvens).

Om du har glomt att ta Norflex injektionsvitska
Det finns inga sérskilda anvisningar, eftersom behandlingen sker endast under likarkontroll.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Om den rekommenderade dosen inte Gverskrids, kommer biverkningar vanligen inte fram. Foljande biverkningar
kan dock férekomma:

Ingen kéind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data): allvarlig allergisk reaktion, konfusion,
hallucination, nervositet, yrsel, darrning, dimsyn, hjartklappning, illamaende, férstoppning, muntorrhet, oférmaga
att urmera.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Norflex injektionsvitska ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Anvind inte detta likemedel om du observerar synliga fordndringar i likemedlets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar orfenadrincitrat.

- Ovriga innehallsimnen dr natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning.
Forpackningen innehéller 3 x 2 ml glasampuller.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—-8

02130 Esbo

tel: 020-720 9555

infofi@yviatris.com

Tillverkare

Labiana Pharmaceuticals SLU
Casanova 27-31

08757 Corbera de Llobregat, Barcelona,
Spanien

eller

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Denna bipacksedel lindrades senast 28.7.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:



Vanlig dos dr 2 ml djupt intramuskuldrt eller intravenost (im. eller i.v.). Vid behov kan dosen upprepas med 12
timmars intervaller.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Ej anvint likemedel ska kasseras enligt gillande anvisningar.



