VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Norflex 100 mg depottabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 100 mg orfenadriinisitraattia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi tabletti siséltdd 147,5 mg laktoosimonohydraattia.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti.

Valkoinen tai lihes valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa on molemmilla puolilla merkintd NX.
Halkaisija noin 9 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

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

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuisille 1 tabletti 2 kertaa pdivisséd (aamulla ja illalla). Jos on vilttiméatontéd, annostusta voidaan
nostaa 1 tablettiin 3 kertaa pdivéssa.

Pediatriset potilaat

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

Antotapa

Suun kautta. Tablettia ei saa halkaista eikd murskata.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys 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, paralyyttinen ileus, ulseratiivinen koliitti, prostatan hypertrofia, glaukooma,
myasthenia gravis tai virtsaretentio.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Tamén lddkevalmisteen pitkdaikaista kidyttod pitdd valttaa.
Orfenadriinin antikolinergisen vaikutuksen vuoksi, Norflex-valmistetta on kéytettidvé varoen

potilailla, joilla on takykardia ja varsinkin silloin, jos potilaalla on sinustakykardia, taijos potilaalla
on takyarytmia, sepelvaltimon vajaatoiminta, syddmen rytmihiirid, syddmen vajaatoiminta,

Ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttda tata
ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Haittavaikutukset voivat lisdéintyd muiden antikolinergisten ja sympatomimeettisten ladkkeiden
vaikutuksesta.

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

Orfenadriinin ja opioidien samanaikainen kédytto voi lisétd 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 kdyttda imetyksen aikana. Tiedot orfenadriinin erittymisesta
didinmaitoon eivit ole riittdvid, jotta riskid vauvalle voitaisiin arvioida.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Reaktiokyky voi olla heikentynyt Norflex-hoidon aikana. Tdmaé tulee ottaa huomioon tilanteissa,
joissa tarvitaan lisdéntynyttd varuillaoloa kuten ajettaessa ajoneuvoja.

4.8 Haittavaikutukset
Yleensa haittavaikutuksia ei esiinny kiytettdessd suositeltuja annoksia.

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Elinjirjes telma Yleisyys Haittavaikutus

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

Silméit Tuntematon Naon heikkeneminen

Sydidn Tuntematon Takykardia

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

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd




haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Toksisuuden péédvaikutukset kohdistuvat syddmeen ja keskushermostoon. Sentraaliset ja perifeeriset
antikolinergiset oireet voivat sdilyd useita pdivid. Levottomuus, hallusinaatiot, hyperaktiivisuus.
Nopea tajuttomuus, epileptiset kohtaukset. Aivoddeema. Kuivat silmét ja limakalvot, virtsaretentio.
Hengityksen lamaantuminen ja apnea. Sydidnoireet: hidastunut impulssin johtuminen ja ylikuormitus
voivat johtaa brakykardiaan ja AV-blokkin mutta my6s takykardiaa voi esiintyd; kammioarytmiat;
suora sydédnlihaksen 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); viltetian barbituraatteja. Jos
esiintyy syddmen vajaatoimintaa ja verenpaineen laskua, annetaan infuusiona dobutamiinia,
dopamiinia tai prenalteronia (viltettdva isoja nesteméérid aivoddeemavaaran vuoksi). Jos
kammioarytmioita esiintyy, annetaan 50—100 mg lidokaiinia boluksena i.v. sekd sen jilkeen
infuusiona 1-3 mg minuutissa. Jos kdédntyvien 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: M03BCO1

Orfenadriini on sentraalisti vaikuttava lihasrelaksantti, vaikuttaen kouristustilothin
luurankolihaksistossa. Valmiste ei vaikuta normaaliin lihastonukseen, eiké silld ole haitallista
vaikutusta tahdonalaisiin likkeisiin. Vaikutus on nopea, varsinkin parenteraalisella antotavalla 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 Farmakokinetiikka

Yksittdisen annoksen jilkeen orfenadriini jakautuu nopeasti kudoksiin ja sen pitoisuus veressi 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.



Norflex tableteissa on orfenadriinia hitaasti liukenevassa muodossa, C ., 8,2 +/- 2,8 tuntia ja
puolintumisaika 18,3 +/- 5,1 tuntia yhden annoksen jilkeen. Keskimédédrdinen AUC on 1350 +/- 390

ng/hr/ml.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei kéytettavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Jauhemainen akaasiakumi
Etyyliselluloosa

Vedeton kolloidinen piidioksidi
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4  Sailytys

Séilytd huoneenlimmossa (15-25 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
UPVC-materiaalista ja alumiinista valmistettu ldpipainopakkaus, jossa 30 tai 60 tablettia.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei ole.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—-8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

1495

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivimaird: 26.5.1965



Viimeisimmidn uudistamisen pdivimaéra: 9.2.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.7.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Norflex 100 mg depottablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 100 mg orfenadrincitrat.

Hjilpdmne med kéind effekt
En tablett innehaller 147,5 mg laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett.

Vit eller néstan vit, rund, konvex tablett médrkt med "NX” pa bada sidorna. Diameter ca 9 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

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

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

For vuxna 1 tablett 2 gdnger dagligen (morgon och kvéll). Om det 4r absolut nédviandigt kan dosen
hojas till 1 tablett 3 gdnger dagligen.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Norflex for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Administreringssatt

Oral anvindning. Tabletten far inte delas eller krossas.
4.3 Kontraindikationer

Kontraindikationerna grundar sig pa orfenadrins parasympatikolytiska effekt. Norflex &r
kontraindicerat for patienter med kardiospasm (megaesofagus), pylorus eller duodenal obstruktion,
stenoserande peptiskt ulkus, paralytisk ileus, ulcerds kolit, prostatahypertrofi, glaukom, myasthenia
gravis eller urinretention.

4.4 Varningar och forsiktighet



Léangvarig behandling med detta likemedel bor undvikas.
P4 grund av den antikolinerga effekten av orfenadrin, ska Norflex anvindas med forsiktighet hos
patienter med takykardi och i synnerhet om patienter har sinustakykardi, eller om patienten har

takyarytmi, koronarinsufficiens, rytmrubbningar, hjartinsufficiens, megakolon, eller hen &r éldre.

Liakemedlet innehéller laktos. Patienter med ndgot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
anvénda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

Norflex forstirker effekten av andra CNS-paverkande likemedel, inklusive alkohol, barbiturater och
anestetika.

Samtidig anvéndning av orfenadrin och opioider kan forstirka opioidens CNS-depressiva effekt
sdsom andningsdepression och sedering.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Anvindning av Norflex under graviditet rekommenderas inte.

Amning
Norflex ska inte anvidndas under amning. Information om utséndring av orfenadrin 1 brostmjolk ar
otillrdcklig for att bedoma risken for barnet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Reaktionsformégan kan vara nedsatt under behandling med Norflex. Detta ska beaktas vid
uppmérksamhetskrivande aktiviteter sdsom framférande av fordon.

4.8 Biverkningar
Biverkningar férekommer vanligen inte vid rekommenderade doser.
Biverkningarna listas nedan klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras

enligt foljande:
Ingen kénd frekvens  (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Klassificering av organsystem Frekvens Biverkning

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

Ogon Ingen kind frekvens | Nedsatt syn

Hjértsjukdomar Ingen kénd frekvens | Takykardi

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mdjligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom

Hjért- och CNS-toxiciteten dr huvudrisker. Centrala och perifera antikolinerga symptom kan kvarstéa
i flera dygn. Oro, hallucinationer, hyperaktivitet. Snabbt insédttande 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 ocksa forekomma; ventrikulira arytmier; direkt myokarddepressiv effekt,
blodtrycksfall, kardiogen chock, lungédem. Oliguri, anuri. Leverpaverkan: hypoglykemi,
hypokalemi.

Behandling

Ventrikeltomning vid behov. Upprepade doser med aktivt kol, laxativ samt intensiv overvakning.
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 hjirtfunktion och blodtrycksfall,
infusion av dobutamin, dopamin eller prenalterol (undvik stor vétsketillférsel p.g.a. risk for
hjarnddem). Vid ventrikuldra arytmier, 50 till 100 mg lidokain som bolusinjektion i.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 nér 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: MO3BCO1

Orfenadrin dr ett centralt verkande muskelavslappnande medel med effekt pd kramptillstand i
skelettmuskulaturen. Preparatet paverkar inte muskler med normal tonus och forsdmrar inte
formagan till viljestyrda 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 hjdlp vid akuta muskelspasmer
sdsom lumbago och torticollis.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

kumulation eller saturation.

Norflex-tabletter innehéller orfenadrin i ldngsamt upploslig form, C,,x 8,2 +/- 2,8 timmar och
halveringstid 18,3 +/- 5,1 timmar efter en engéngsdos. Genomsnittlig AUC ér 1350 +/- 390 ng/hr/ml.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Gummi arabicum i pulverform

Etylcellulosa

Vattenfti kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall
Blisterkarta av UPVC och aluminium med 30 eller 60 tabletter.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sidrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1495

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 26.5.1965
Datum for den senaste fornyelsen: 9.2.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.7.2023



