Bipacksedel: Information till anvandaren
Norgesic 35 mg/450 mg tabletter
orfenadrincitrat och paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Norgesic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Norgesic
Hur du anvander Norgesic

Eventuella biverkningar

Hur Norgesic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Norgesic ar och vad det anvands for

Norgesic &r ett kombinationspreparat som verkar muskelavslappnande, smértstillande och
febernedséttande.

Norgesic anvands for att dampa muskelsmérta i samband med stukning, vrickning, muskelskada, vissa
infektionssjukdomar, bindvévsinflammation, ryggskott, halsvred, skelettskada och stresshuvudvark.
Norgesic anvands ocksa vid menstruationsbesvar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Norgesic

Anvand inte Norgesic
- om du ar allergisk mot orfenadrincitrat eller paracetamol eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Norgesic om du:

- har myastenia gravis (en muskelsjukdom)

- har svarighet att urinera (sasom vid fortrangning av urinroret eller férstorad prostata)
- har njursjukdom

- har fortrdngning av nedre magmunnen eller av andra delar av magtarmkanalen
- har forstorad tjocktarm

- har snabb hjartrytm, hjértklappning och andra hjartrytmrubbningar

- har karlkramp

- har hjartsvikt

- har gron starr (glaukom med trang kammarvinkel)

- har leversjukdom

- har en arftlig leverfunktionsrubbning som kallas Gilberts syndrom

- har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (enzymbrist)

- har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodkroppar)



- ar undernard eller uttorkad.

Om du har en grund framre 6gonkammare och trang kammarvinkel kan behandlingen utlosa attack av
akut gron starr orsakad av pupillvidgning, men detta tillstand ar mycket ovanligt.

Tag aldrig mer Norgesic an vad din l&kare har rekommenderat. Om du anvander andra smartstillande
lakemedel som innehaller paracetamol ska du inte anvanda Norgesic utan att forst tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hogre doser &n de rekommenderade ger inte battre smértlindring utan medfor risk for mycket allvarlig
leverskada. Symtomen pa leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar det viktigt att
du kontaktar lakare sa fort som majligt om du har tagit for stor dos.

Risken for denna typ av leverskada Okar vid alkoholmissbruk. Informera alltid din lakare om du har
alkoholproblem eller leverskada. Berusningseffekten av alkohol 6kar inte genom tilldgg av Norgesic.

Anvand inte Norgesic utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada och anvand
inte heller Norgesic tillsammans med alkohol.

Under behandling med Norgesic, kontakta genast lakare om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt
njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador),
vid underndring, kronisk alkoholism eller om du samtidigt tar flukloxacillin (lakemedel mot
infektioner). Allvarlig blod- och vatskerubbning s.k. metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i
dessa situationer, nar paracetamol ges i rekommenderade doser under en l&ngre period eller nér
paracetamol tas tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar.

Barn och ungdomar
Norgesic &r inte avsett till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Norgesic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det galler dven receptfria lakemedel och naturldkemedel.

Norgesic kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra lakemedelssubstanser:
e Andra lakemedel som paverkar leverfunktionen eller lakemedel som aktiverar leverenzymer.
Risken for leverskada kan oka.
e warfarin och andra kumariner (blodfértunnande lakemedel). Enstaka doser av Norgesic anses
inte paverka effekten av warfarin.
kloramfenikol (lakemedel vid bakterieinfektioner)
probenecid (lakemedel mot gikt)
fenytoin, fenobarbital och karbamazepin (ldkemedel mot epilepsi)
rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos)
johannesort (finns i en del (traditionella) véxtbaserade lakemedel
zidovudin (ett lakemedel som anvénds for att behandla hiv-infektion
metoklopramid och domperidon (ldkemedel mot illaméaende)
kolestyramin (lakemedel vid hdga blodfetter)
flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2,
Varningar och forsiktighet).
e antihistaminer (lakemedel vid allergier)
e spasmolytika (lakemedel mot vissa tarmproblem)



tricykliska antidepressiva medel (Idkemedel mot depressioner)

MAO-hammare (lakemedel mot depressioner och Parkinsons sjukdom)

fentiaziner (lakemedel mot psykiska sjukdomar)

dopaminerga antiparkinsonmedel inkluderande amantadin (lakemedel som anvénds vid

parkinssons sjukdom)

antiarytmiska medel som disopyramid (lakemedel vid oregelbunden hjértrytm)

e alkohol kan minska effekten av orfenadrin

e Norgesic kan minska magtarmkanalens rorlighet och darigenom paverka upptaget av andra
lakemedel som tas via munnen.

e opioider (morfinliknande lakemedel) eftersom det kan orsaka dasighet och forsamrad
andningsférmaga.

o Effekten av andra lakemedel med liknande verkan (antikolinerga och sympatomimetiska

lakemedel) kan 6ka risken for biverkningar.

Norgesic med mat och alkohol
Drick inte alkohol nér du tar Norgesic.

Graviditet och amning
Anvandning under graviditet och amning rekommenderas inte.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Norgesic kan reaktionsformagan nedséttas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kréavs t.ex. vid bilkérning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Norgesic

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestdms av din lakare som anpassar den individuellt for dig.
Vanlig dos for vuxna ar 2 tabletter 3 ganger dagligen.

Om du upplever att effekten av Norgesic ar for stark eller for svag vand dig till din lakare eller
apotekspersonalen.

Observera! Hogre doser &an de rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig leverskada.

Om du anvant for stor mangd av Norgesic

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Symtomen pa leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Symtom pa 6verdosering kan vara
begransade till illamaende eller krakningar, men kan aven inkludera oro, forstorade pupiller, lagt
blodtryck, langsamma eller oregelbundna hjartslag, kramper och forsamrad andning. Akut behandling
kan dock vara avgoérande for hantering av dverdosering. Darfor ar det viktigt att du kontaktar lakare sa
fort som mojligt om du har tagit for stor dos.



Om du har glomt att anvanda Norgesic
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Norgesic och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom
(angiotdem)

« svullnad av ansikte, tunga eller svalg

« svarigheter att svélja

« nasselutslag och andningssvarigheter.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Trotthet, yrsel, illamaende, muntorrhet och
dimsyn.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Magsmérta, diarré, krdkning, allergisk
reaktion, nasselutslag, klada, angioddem, leverskada, 6kade manger av kreatinin (dmne som avspeglar
njurarnas funktion), laga nivaer av blodplattar (kan leda till blodningar och blamarken), laga nivaer av
vita blodkroppar, mycket laga nivaer av en typ av vita blodkroppar som kallas granulocyter (viktiga
for att bekampa infektioner), laga nivaer av blodkroppar, laga nivaer av neutrofiler (en typ av vita
blodkroppar som bekadmpar infektioner), 6verdriven nedbrytning av roda blodkroppar (orsakar trotthet
och blek hud).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Allvarliga hudreaktioner
(inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematos
pustulos), sinnesvillor (hallucinationer), forvirring, darrningar, svarigheter att stélla in 6gat,
hjartklappning, forstoppning och svarigheter att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Ett allvarligt tillstand som kan gora
blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar sjukdom som anvénder paracetamol (se
avsnitt 2).

Leverskada vid anvandning av paracetamol har upptratt i samband med alkoholmissbruk. Vid
langtidsanvandning kan risken for njurskador inte helt uteslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
5. Hur Norgesic ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. Dat eller EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar orfenadrincitrat och paracetamol.
- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstarkelse,
magnesiumstearat och kolloidal kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletter forpackade om 30 st i blisterférpackning eller 100 st i blisterférpackning.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrale 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

CANA SA Pharmaceuticals Laboratories
Irakliou Ave. 446

Iraklio Attiki 14122

Grekland

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano 43

24041 Brembate

Italien
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