VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Norflex 30 mg/ml injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Orfenadrinisitraatti 30 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, luos

Kirkas ja vériton luos

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Eri syistd johtuva lihasjaykkyys, kivuliaat akuutit lihasspasmit, vendhdykset, nyrjahdykset, prolaboituneet
nikaman vililevyt, akuutti torticollis, fibrosiitti ja lumbago.

4.2 Annostus ja antotapa
2 ml syville i.m. taiiv. Annostus voidaan toistaa tarvittaessal2 tunnin vélein.

Pediatriset potilaat
Norflex-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Vasta-aiheet perustuvat orfenadriinin parasympatolyyttiseen vaikutukseen. Norflex on vasta-aiheinen
potilaille, joilla on kardiospasmi (megaesofagus), duodenaalinen tai pylorusobstruktio, ahtauttava peptinen
ulkus, prostatan hypertrofia, paralyyttinen ileus, ulseratiivinen koliitti, glaukooma, myasthenia gravis tai
virtsaretentio.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Tamén lAdkevalmisteen pitkdaikaista kayttod pitdd valttaa.

Orfenadriinin antikolinergisen vaikutuksen vuoksi, Norflex-valmistetta on kiytettdva varoen potilailla,
joilla on takykardia ja varsinkin silloin, jos potilaalla on sinustakykardia, tai jos potilaalla on takyarytmia,

sepelvaltimon vajaatoiminta, sydimen rytmihdirié, syddmen vajaatoiminta, megakoolon, tai hén on idkés.

Mikéli potilaalla on matala verenpaine, pitdisi se mitata i.v.- tai im.-injektion jélkeen ennen kuin potilas
lahtee vastaanotolta.

Tama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Haittavaikutukset voivat lisidntyd muiden antikolinergisten ja sympatomimeettisten ldidkkeiden
vaikutuksesta.

Norflex voimistaa muiden keskushermostoon vaikuttavien lidkeaineiden vaikutusta, mukaan lukien
alkoholi, barbituraatit ja anesteetit.

Orfenadriinin ja opioidien samanaikainen kdyttd voi lisdtd keskushermostoa lamaavaa vaikutusta kuten
hengityslamaa ja sedaatiota.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Norflex-valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana.

Imetys
Norflex-valmistetta ei pidd kdyttdd imetyksen aikana. Tiedot orfenadriinin erittymisestd didinmaitoon eivét
ole riittdvid, jotta riskid vauvalle voitaisiin arvioida.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Reaktiokyky voi olla alentunut Norflex-hoidon aikana. Tima tulee ottaa huomioon tilanteissa, joissa
tarvitaan lisdéntynyttd varuillaoloa kuten ajettacssa ajoneuvoja.

4.8 Haittavaikutukset
Yleensé haittavaikutuksia ei esimny kéytettidessé suositeltua annosta.

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa elinjarjestelmien ja yleisyyden mukaan luokiteltuina.
Haittavaikutusten yleisyys on méaéritelty seuraavasti:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Elinjérjes telmé Yleisyys Haittavaikutus

Immuunijirjestelma Tuntematon Anafylaksia

Psyykkiset héiriot Tuntematon Sekavuus, hallusinaatiot, hermostuneisuus
Hermosto Tuntematon Huimaus, vapina

Siméat Tuntematon Naon heikkeneminen

Sydéan Tuntematon Takykardia

Ruoansulatuselimisto Tuntematon Pahoinvonti, ummetus, suun kuivuminen
Munuaiset ja virtsatiet Tuntematon Virtsaumpi

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus
Oireet

Toksisuuden péédvaikutukset kohdistuvat syddmeen ja keskushermostoon. Sentraaliset ja perifeeriset
antikolinergiset oireet voivat sdilyd useita paivid. Levottomuus, hallusinaatiot, hyperaktiivisuus. Nopea



tajuttomuus, epileptiset kohtaukset. Aivoddeema. Kuivat silmét ja limakalvot, virtsaretentio. Hengityksen
lamaantuminen ja apnea. Sydédnoireet: hidastunut impulssin johtuminen ja ylikuormitus voivat johtaa
brakykardiaan ja AV-blokkiin mutta my0s takykardiaa voi esiintyd; kammioarytmiat; suora sydanlhaksen
depressio, verenpaineen putoaminen, kardiogeeninen shokki, keuhkoddeema. Oliguria, anuria. Vaikutus
maksaan: hypoglykemia, hypokalsemia.

Hoito

Jos tarpeen, mahalaukun tyhjennys. Hiili toistuvina annoksina, laksatiivit, intensiivinen seuranta.
Hengitystoiminnan tukeminen tarpeen mukaan. Hypokalsemian ja asidoosin korjaus. Jos ilmenee
kouristuksia, annetaan diatsepaamia 5-10 mg i.v. (0,1-0,2 mg/kg); viltetidén barbituraatteja. Jos esiintyy
syddmen vajaatoimintaa ja verenpaineen laskua, annetaan infuusiona dobutamiinia, dopamiinia tai
prenalteronia (viltettdva isoja nesteméiirid aivoddeemavaaran vuoksi). Jos kammioarytmioita esiintyy,
annetaan 50—100 mg lidokaiinia boluksena i.v. sekd sen jilkeen infuusiona 1-3 mg minuutissa. Jos
kdantyvien kérkien takykardiaa ilmaantuu, annetaan isoprenaliinia infuusiona tai syddmen tahdistin.
Fysostigmiinia voidaan antaa sentraalisen antikolinergisten oireiden hoitoon, mutta hoito aloitettava vasta
16 tunnin kuluttua ja vain jos samanaikaisesti esiintyy takykardiaa (annos 1-2 mg hitaasti i.v.; lapsille
0,02-0,04 mg/kg). Oireenmukainen hoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: lihasrelaksantit, ATC-koodi: MO3BCO01

Orfenadriini on sentraalisti vaikuttava lihasrelaksantti, vaikuttaen kouristustiloihin luurankolihaksistossa.
Valmiste ei vaikuta normaaliin lihastonukseen eika silld ole haitallista vaikutusta tahdonalaisiin likkeisiin
Vaikutus on nopea, varsinkin parenteraalisella valmisteella ja suhteellisen pitkdaikainen. Voimakas

antikolinerginen vaikutus.

Spasmeja laukaisevan vaikutuksensa ansiosta Norflex-valmisteella saadaan nopea ja tehokas apu akuuteissa
lihasspasmeissa, kuten esim. lumbagossa ja torticolliksessa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Yksittdisen annoksen jilkeen orfenadriini jakautuu nopeasti kudoksiin ja sen pitoisuus veresséd on matala.
Noin 60 % annoksesta erittyy virtsan kautta 72 tunnissa. Orfenadriini metaboloituu nopeasti ja laajasti.
Muuttumattomana erittyy 8 % annoksesta. On todisteita siitd, ettd pitoisuudet useamman annoksen jilkeen
ovat suuremmat, kuin voisi ennustaa yhden annoksen perusteella. Ei ole todisteita kumulaatiosta tai
saturaatiosta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei kiytettdvissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:mn sdat6on)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja yhteensopimattomuuksia.



6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkauksessa 3 x 2 ml lasiampulleja (tyypin I lasia). Lasiampullissa on keltainen ja punainen viiva.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdimaton lAdkevalmiste taijite on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—-8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

1494

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamadrd: 26.5.1965
Viimeisimmén uudistamisen pdivdmadra: 9.2.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.7.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Norflex 30 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Orfenadrincitrat 30 mg/ml

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

Klar och férglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Muskelstelhet som orsakas av olika faktorer, sméartsamma akuta muskelspasmer, muskelstrackning,
stukning, diskbréck, akut torticollis, fibrosit och lumbago.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt
2 ml djupt im. eller i.v. Administreringen kan vid behov upprepas var 12:¢ timme.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Norflex for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Kontraindikationerna grundar sig pa orfenadrins parasympatikolytiska effekt. Norflex ar kontraindicerat for
patienter med kardiospasm (megaesofagus), pylorus eller duodenal obstruktion, stenoserande peptiskt
ulkus, prostatahypertrofi, paralytisk ileus, ulcerds kolit, glaukom, myasthenia gravis eller urinretention.

4.4 Varningar och forsiktighet

Langvarig behandling med detta likemedel bor undvikas.

P& grund av den antikolinerga effekten av orfenadrin, ska Norflex anvindas med forsiktighet vid takykardi,
1 synnerhet vid sinustakykardi, eller om patienten har takyarytmi, koronarinsufficiens, rytmrubbningar,

hjartinsufficiens, megakolon, eller hen &r &ldre.

Om patienten har 1agt blodtryck bor det métas efter i.v.- eller i.m.-injektionen innan patienten limnar
lakarmottagningen.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Biverkningar kan 6ka under paverkan av andra antikolinergika och sympatomimetika.

Norflex forstarker effekten av andra centralverkande likemedel, inklusive alkohol, barbiturater och
anestetika.

Samtidig administrering av orfenadrin och opioider kan forstiarka opioidens centraldepressiva effekt sasom
andningsdepression och sedering.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Anvéndning av Norflex under graviditet rekommenderas inte.

Amning
Norflex ska inte anvdndas under amning. Information om utsondring av orfenadrin i brostmjolk ar
otillrdcklig for att bedoma risken for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Reaktionsformagan kan vara nedsatt under behandling med Norflex. Detta ska beaktas vid
uppmérksamhetskravande aktiviteter sasom framfoérande av fordon.

4.8 Biverkningar
Biverkningar férekommer vanligen inte vid den rekommenderade dosen.

Biverkningarna listas nedan klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande:

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

Klassificering av organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemsjukdomar Ingen kénd frekvens | Anafylaxi

Psykiatriska sjukdomar Ingen kénd frekvens | Konfusion, hallucination, nervositet
Centrala och perifera nervsystemet | Ingen kind frekvens | Yrsel, tremor

Ogon Ingen kénd frekvens | Nedsatt syn

Hjértsjukdomar Ingen kénd frekvens | Takykardi

Magtarmkanalen Ingen kénd frekvens | Illamaende, forstoppning, muntorrhet
Njur- och och urinvigssjukdomar Ingen kénd frekvens | Urinretention

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom

Hjart- och CNS-toxiciteten dr huvudrisker. Centrala och perifera antikolinerga symptom kan kvarstd i flera
dygn. Oro, hallucinationer, hyperaktivitet. Snabbt insdttande medvetsloshet, epilepsianfall. Hjarnédem.
Torra 6gon och slemhinnor, urinretention. Andningsdepression och apné. Hjartsymptom: hdmmad
impulsbildning och 6verledning kan ge bradykardi och AV-block men takykardi kan ocksé forekomma;



ventrikuldra arytmier; direkt myokarddepressiv effekt, blodtrycksfall, kardiogen chock, lungdédem. Oliguri,
anuri. Leverpaverkan: hypoglykemi, hypokalemi.

Behandling

Ventrikeltémning vid behov. Upprepade doser med aktivt kol, laxativ samt intensiv dvervakning.
Respiratorbehandling vid behov. Justering av hypokalemi och acidos. Vid kramper, diazepam 5—-10 mg i.v.
(0,1-0,2 mg/kg); undvik barbiturater. Vid sviktande hjartfunktion och blodtrycksfall, infusion av
dobutamin, dopamin eller prenalterol (undvik stor vétsketillforsel p.g.a. risk for hjarnédem). Vid
ventrikuldra arytmier, 50 till 100 mg lidokain som bolusinjektion 1i.v., direfter infusion av 1-3 mg per
minut. Vid Torsade de pointes, isoprenalininfusion eller pacemaker. Fysostigmin kan ges vid behandling av
centrala antikolinerga symptom, men behandlingen ska ges forst efter 16 timmar och endast nir takykardi
upptrader samtidigt (dosering 1-2 mg langsamt intravendst; barn 0,02—0,04 mg/kg). Symptomatisk
behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: muskelavslappnande medel, ATC-kod: MO3BCO01

Orfenadrin dr ett centralt verkande muskelavslappnande medel med effekt pa kramptillstdnd i
skelettmuskulaturen. Preparatet paverkar inte muskler med normal tonus och foérsdmrar inte forméagan till
viliestyrda rorelser. Effekten upptrader snabbt, i synnerhet vid parenteral administrering, och varaktigheten

ar relativt lang. Kraftig antikolinerg effekt.

Tack vare sin spasmlindrande effekt ger Norflex snabb och effektiv hjalp vid akuta muskelspasmer sdsom
lumbago och torticollis.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Orfenadrin distribueras snabbt i vivnaderna efter en engéngsdos och uppvisar lag koncentration i blodet.
Ungefdr 60 % av dosen elimineras via urinen inom 72 timmar. Orfenadrin metaboliseras snabbt och brett.
8 % av dosen utsondras i1 oforandrad form. Det finns bevis pa att koncentrationen okar efter flera doser
jAmfort med vad som kan antas utifrdn en engangsdos. Det finns inga bevis pa kumulation eller saturation.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumklorid

Natriumhydroxid (pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kéinda inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhet

3ar



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

En forpackning innehaller 3 x 2 ml glasampuller (typ I glas). Glasampullen dr mérkt med ett gult och rétt
streck.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 28
02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1494

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 26.5.1965

Datum for den senaste fornyelsen: 9.2.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.7.2023



