PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Norflex 100 mg depottabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 depottablett innehaller 100 mg orfenadrincitrat.

Hjalpamne med kand effekt
En tablett innehaller 147,5 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av muskelspanning i samband med muskelstrackning, lumbago, frakturer,
och torticollis.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

1 depottablett 2 ganger dagligen (morgon och kvéll). Dosen kan vid behov hgjas till 1 depottablett 3
ganger dagligen.

Aldre
Lagsta mojliga dos ska valjas vid behandling av aldre patienter.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt har inte faststallts.

Administreringssatt
For oral anvéndning.

Depottabletten far inte delas eller krossas.
4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet



Med héansyn till orfenadrins antikolinerga effekt ska Norflex anvandas med forsiktighet vid t. ex.
myastenia gravis, urinretention (t. ex. obstruktion av blashalsen eller prostatahypertrofi), pylorusstenos
eller andra obstruktiva tillstand i magtarmkanalen, megakolon, takyarytmi, takykardi och andra
hjartarytmier, koronarinsufficiens, hjartsvikt och glaukom med trang kammarvinkel. Attack av akut
glaukom, orsakad av pupillvidgning, kan utldsas hos en person med grund framre kammare och trang
kammarvinkel. Detta tillstdnd ar dock mycket ovanligt.

Aldre
Behandling av aldre ska ske med forsiktighet och behandlingstiden ska vara sa kort som majligt.
Effekt och behov av behandling ska utvérderas kontinuerligt.

Norflex innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda
detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos- galaktosmalabsorption.

4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Effekten av andra antikolinerga och sympatomimetiska lakemedel kan 6ka risken for biverkningar.
Orfenadrins antimuskarina effekt kan forstarkas vid samtidig administrering av andra lakemedel med
antimuskarina egenskaper till exempel antihistaminer, spasmolytika, tricykliska antidepressiva medel,
MAO-hdammare, fentiaziner, dopaminerga antiparkinsonmedel inkluderande amantidin samt

antiarytmiska medel som disopyramid.

Orfenadrins antimuskarina effekt pa magtarmkanalen kan leda till minskad magmotilitet som kan
paverka absorption av andra oralt administrerade lakemedel.

Samtidig administrering av orfenadrin och fentiaziner kan leda till en minskning av
plasmakoncentrationen av fentiazin.

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

Alkohol 6kar den hepatiska metabolismen av orfenadrin och kan minska dess effekt.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurexperimentella data ar ofullstandiga.
Anvandning under graviditet rekommenderas inte.

Amning
Bor inte anvandas under amning.
Uppgifter om orfenadrin passerar 6ver i modersmjolk ar otillrackliga for att beddéma risken for barnet.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Norflex har mindre eller mattliga effekter pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar



Cirka 15% av behandlade patienter beréknas fa biverkningar. Biverkningarna ar i huvudsak kopplade
till den parasympatikolytiska effekten av orfenadrin.

Biverkningar klassificeras enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Vanliga Mycket sallsynta Ingen kand frekvens
(>1/100, <1/10) (<1/10 000)
Psykiatriska Hallucinationer,
sjukdomar forvirring
Centrala och perifera Tremor, yrsel
nervsystemet
Ogon Dimsyn Ackommodations-
rubbningar
Hjartsjukdomar Hjéartklappning
Magtarmkanalen Muntorrhet Illamé&ende,
forstoppning
Njur- och Urinretention
urinvagssjukdomar
Allmanna sjukdomar | Trotthet
och tillstand pa
administreringsstélle

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Letal dos; 2 ar gammal 700-1500 mg; vuxna 1,0-4,5 g (25 personer av 158 dog inom 3-5
timmar, resterande dog senare). En 3,5 ar gammal fick 25-50 mg som gav mattliga till uttalade
forgiftningssymtom.

Symtom: Hjart- och CNS-toxiciteten ar huvudrisker. Centrala och perifera antikolinerga symtom kan
kvarsta i flera dygn. Oro, hallucinos, hyperreflexi. Snabbt inséttande koma, epileptiforma kramper,
hjarnédem. Mydriasis, torra slemhinnor, urinretention. Andningsdepression, apné. Hjartsymtom;
h&mmad impulsbildning och 6verledning ger bradykardi och AV-block men takykardi kan
forekomma, ventrikulédra arytmier, direkt myokarddepressiv effekt, blodtrycksfall, kardiogen chock,
lungodem. Oliguri, anuri. Leverpaverkan, hypoglykemi, hypokalemi.

Behandling: Ventrikeltdmning. Upprepade doser med aktivt kol, laxantia samt intensiv dvervakning.
Respiratorbehandling vid behov. Justering av hypokalemi och acidos. Vid kramper, diazepam 5-10 mg
iv (0,1-0,2 mg/kg). Undvik barbiturater. Vid sviktande hjértfunktion och blodtrycksfall, infusion av
dobutamin, dopamin eller prenalterol. (Undvik stor vétsketillforsel pga. risk for hjarnddem). Vid
ventrikuléra arytmier, 50 till 200 mg lidokain som bolusinjektion, darefter infusion av 1-3 mg per
minut. Vid "torsade de pointes”, isoprenalininfusion eller pacemaker. Fysostigmin kan ges vid
behandling av centrala antikolinerga symtom, men behandlingen bér ges forst efter 16 timmar och
endast nér takykardi upptrader samtidigt (dosering 1-2 mg langsamt intravenost; barn 0,02-0,04
mg/kg). Symtomatisk behandling.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Muskelavslappnande medel, ATC-kod: M03B C01

Orfenadrin &r ett centralt verkande muskelavslappnande medel med effekt pa kramptillstand i
skelettmuskulaturen. Preparatet paverkar inte muskler med normal tonus och forsamrar inte férmagan

till viljestyrda rorelser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen

Laktosmonohydrat, akacia, etylcellulosa, magnesiumstearat och kolloidal kiseldioxid.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

60 st, blisterférpackning

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Viatris AB

Box 23033
104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



8039

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 7 april 1967

Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 1997
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