PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Norgesic 35 mg/450 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 35 mg orfenadrincitrat och 450 mg paracetamol.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av smartsam muskelspanning i samband med distortioner, luxationer,
traumatiska muskelsmartor, myalgier, fibrosit, lumbago, torticollis, frakturer, spanningshuvudvark
samt vid dysmenorré.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna
2 tabletter 3 ganger dagligen.

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

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt har inte faststallts.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Med héansyn till orfenadrins antikolinerga effekt ska Norgesic anvéndas med férsiktighet 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 utlésas hos en person med grund framre
kammare och trang kammarvinkel. Detta tillstand ar dock mycket ovanligt.

Bor ej kombineras med andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol. Hogre doser an de
rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig leverskada. Kliniska tecken pa leverskadan



debuterar i regel forst efter ett par dygn och kulminerar i regel efter 4-6 dygn. Antidot bor ges sa tidigt
som mojligt. Se &ven under 4.9 Overdosering.

Forsiktighet rekommenderas vid anvandning av paracetamol till patienter med latt till mattligt nedsatt
leverfunktion (inklusive Gilberts syndrom), gravt nedsatt leverfunktion (Child Pugh > 9), akut hepatit,
samtidig behandling med ldkemedel som paverkar leverfunktioner, glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist,
hemolytisk anemi, dehydrering, alkoholmissbruk och kronisk underndring.

Hos patienter med glutation-utarmade tillstand sdsom sepsis, kan anvandningen av paracetamol dka
risken for metabolisk acidos.

Riskerna vid dverdosering ar storre hos patienter med icke cirrotisk leverskada pa grund av
alkoholintag. Forsiktighet ska iakttas hos patienter med kronisk alkoholism. I sadana fall ska dosen
inte verstiga 2 gram per dygn. Alkohol ska inte anvéndas under behandling med paracetamol.

Forsiktighet rekommenderas vid anvandning av paracetamol vid svart nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance <10 ml/min).

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap (HAGMA) till foljd av pyroglutamat-relaterad acidos
har rapporterats hos patienter med allvarlig sjukdom sasom svart nedsatt njurfunktion och sepsis, eller
hos patienter med malnutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), som
behandlades med paracetamol i terapeutisk dos under en langre period eller en kombination av
paracetamol och flukloxacillin. Om HAGMA till féljd av pyroglutamat-relaterad acidos misstanks,
rekommenderas snabb utsattning av paracetamol och noggrann 6vervakning. Métningen av 5-
oxoprolin i urin kan vara anvandbar for att identifiera pyroglutamat-relaterad acidos som
bakomliggande orsak till HAGMA hos patienter med multipla riskfaktorer.

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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Kombinationer som kan krdva dosanpassning

Risken for paracetamoltoxicitet kan oka hos patienter som far andra potentiellt hepatotoxiska
lakemedel eller lakemedel som inducerar mikrosomala leverenzymer.

Paracetamol kan paverka kloramfenikols kinetik varfor analys av kloramfenikol i plasma
rekommenderas vid kombinationsbehandling.

Probenecid halverar i det ndrmaste clearance av paracetamol genom att hdmma dess konjugering med
glukuronsyra och 6ka halveringstiden i plasma.

Den antikoagulerande effekten av warfarin och andra kumariner kan potentieras av upprepad
behandling med paracetamol. Kombinationen motiverar en intensivare uppféljning av INR vid in- och
utséttning av sadan underhallsbehandling. Tillfalligt bruk av enstaka doser paracetamol anses ej ha
nagon signifikant effekt.

Andra rapporterade interaktioner
Paracetamol interagerar ocksa med antiepileptika med enzyminducerande egenskaper (fenytoin,

fenobarbital, karbamazepin) som minskar den biologiska tillgangligheten av paracetamol genom att
Oka dess konjugering med glukuronsyra.



Substanser med enzyminducerande egenskaper, t.ex. rifampicin och johannesort (hypericum)
misstanks ocksa leda till sénkta koncentrationer av paracetamol.

Zidovudin kan paverka metabolismen av paracetamol och vice versa, vilket kan oka toxiciteten av
bada.

Absorptionen av paracetamol 6kar av metoklopramid och domperidon. Samtidig anvéndning behdver
dock inte undvikas.

Absorptionshastigheten av paracetamol reduceras av kolestyramin.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvéndning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt
intag har forknippats med metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till foljd av pyroglutamat-
relaterad acidos, sarskilt hos patienter med riskfaktorer (se avsnitt 4.4.).

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-hammare, 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 forstarka 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

Anvandning under graviditet rekommenderas inte.

Klinisk erfarenhet av Norgesic fran gravida kvinnor ar begransad och djurexperimentella data ar
ofullstandiga. Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for
paracetamol in utero visar inte konklusiva resultat.

Amning

Bor inte anvandas under amning.

Uppgifter om orfenadrin passerar 6ver i modersmjolk ar otillrackliga for att beddéma risken for barnet.
Paracetamol passerar Gver i modersmjolk. Risken for paverkan pa barnet synes osannolik vid
terapeutiska doser.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Norgesic har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar



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

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta
(>1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organsystem Vanliga Sallsynta Mycket séllsynta | Ingen kénd
(>1/100, <1/10) | (=1/10 000, (<1/10 000) frekvens
<1/1000)
Psykiatriska Hallucinationer,
tillstand forvirring
Centrala och Tremor
perifera
nervsystemet
Ogon Dimsyn Ackommoda-
tionsrubbningar
Hjartat Hjartklappning
Magtarmkanalen | lllamaende, Buksmarta, Forstoppning
muntorrhet diarré, krakning
Lever och Leverskada
gallvagar
Hud och subkutan Exantem, Allvarliga
vavnad urtikaria, hudreaktioner
angioddem (inklusive
Stevens-
Johnsons
syndrom, toxisk
epidermal
nekrolys och akut
generaliserad
exantematos
pustulos)
Njurar och Kreatininstegring | Urinretention
urinvagar
Blodet och Trombocytopeni,
lymfsystemet leukopeni,
agranulocytos,
pancytopeni,
neutropeni och
hemolytisk anemi
Immunsystemet Allergisk reaktion
Metabolism och Metabolisk
nutrition acidos pa grund
av hogt anjongap
Allméanna symtom | Trotthet, yrsel
och/eller symtom
vid
administrerings-
stallet




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

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till féljd av pyroglutamat-relaterad acidos har
observerats hos patienter med riskfaktorer som anvéander paracetamol (se avsnitt 4.4). Pyroglutamat-
relaterad acidos kan uppsta till foljd av laga nivaer av glutation hos dessa patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Orfenadrin

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 &r huvudrisker. Centrala och perifera antikolinerga symtom kan
kvarsta i flera dygn. Oro, hallucinos, hyperreflexi. Snabbt insattande 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, ventrikuléra arytmier, direkt myokarddepressiv effekt, blodtrycksfall, kardiogen chock,
lungodem. Oliguri, anuri. Leverpaverkan, hypoglykemi, hypokalemi.

Behandling: Ventrikeltdomning. 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 hjartfunktion 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 nar takykardi upptrader samtidigt (dosering 1-2 mg langsamt intravendst; barn 0,02-0,04
mg/kg). Symtomatisk behandling.

Paracetamol

Toxicitet:

Se nedan under behandling for information om toxiska plasmakoncentrationer. 5 g under 24 timmar
till 3%-aringar, 15-20 g till vuxna, 10 g till en alkoholist gav letal intoxikation. En toxisk dos till vuxna
ar som regel 140 mg/kg och till barn cirka 175 mg/kg. Svélt, dehydrering, medicinering med
enzyminducerande lakemedel (antiepileptika, prometazin osv.) samt kronisk hég alkoholkonsumtion
ar riskfaktorer och kan ge uttalad leverskada dven vid sma doser. Aven subakut "terapeutisk”
overdosering har lett till allvarlig intoxikation med doser varierande fran 6 g/dygn under en vecka,
20 g under 2 eller 3 dygn osv.

Symtom: Nagra timmar efter intag och under de forsta 1-2 dagarna kan buksmartor, illamaende och
krakningar uppkomma. Efter 2-3 dagar kan det finnas tecken pa leverskada med forhojda
transaminasnivaer, fallande protrombinvérden, koagulopati, ikterus, sjukdomskéansla, hypoglukemi,
hypokalemi, hypofosfatemi, metabolisk acidos, disseminerad intravasal koagulation. Manifest
leversvikt och leverkoma. Leverskadan kulminerar som regel efter 4-6 dagar. Njurskada kan



forekomma sekundart till leverskadan eller som enda eller huvudsakliga toxiska manifestation inom
24-72 timmar efter 6verdoseringstillfallet. Pankreatit och toxisk myokardskada med arytmier och
hjartsvikt har rapporterats. Vid extremt htga koncentrationer har medvetsléshet i kombination med
acidos och hyperglykemi observerats. Pancytopeni.

Behandling: Vid behov ventrikeltdmning och aktivt kol. Paracetamolkoncentrationen i plasma bor
matas 4 timmar efter intag eller senare. Akutsvar. Falskt laga varden kan uppmatas om acetylcystein
redan satts in. Om motilitetshammande medel intagits bor nytt prov tas 2 timmar efter det forsta
(fordrojd maximal koncentration). Behandling med acetylcystein paborjad inom 8-10 timmar ger
fullstéandigt skydd mot leverskada, dérefter avtar effekten. Acetylcystein anvands om
paracetamolkoncentrationen ligger 6ver foljande varden vid respektive tidpunkter: 1 000 mikromol/I
vid 4 timmar, 700 mikromol/l vid 6 timmar och 450 mikromol/l vid 9 timmar efter exponering. Vid
samtidig alkoholism, svalt, vétskebrist, nedsatt leverfunktion eller medicinering med
enzyminducerande Idkemedel kan det vara motiverat att sétta gransen for antidotterapi vid cirka % av
ndmnda varden. Administreringssatt anpassas till omstédndigheterna (medvetandegrad,
kréakningstendens osv.). Intravends tillforsel acetylcystein anses dock vara effektivera och sékrare.
Dosering av acetylcystein: Intravendst initialt 150 mg/kg i 200-300 ml isoton infusionslésning under
15 minuter, darefter 50 mg/kg i 500 ml 50 mg/ml glukos under 4 timmar och dérefter

6,25 mg/kg/timmar under 16 timmar (75 mg/kg loses i 500 ml isoton glukosldsning och ges under
12 timmar). Vétskeméngderna kan vid behov reduceras. Kontakta Giftinformationscentralen for ett
sarskilt schema. (Under sarskilda omstandigheter kan acetylcystein ges per oralt om intravends
tillforsel inte &r tillganglig. Kontakta Giftinformationscentralen fér information.) Acetylcystein kan ge
visst skydd aven efter 10 timmar men i sadana fall bor en forlangd behandling administreras.
Acetylcystein minskar ocksa mortaliteten vid manifest paracetamolinducerad leversvikt (kontakta
gérna Giftinformationscentralen for diskussion). Noggrann uppféljning av lever- och njurfunktion,
koagulationsstatus, vétske- och elektrolytstatus. Lever- och njursviktsterapi krévs ofta om tidsfristen
for effektiv antidotbehandling 16pt ut och toxiska koncentrationer foreligger. Hemoperfusion kan
under speciella forhallanden vara indicerad. | extrema fall kan levertransplantation kravas.

Kontakta giftinformationscentralen for ytterligare information.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Muskelavslappnande medel i kombination med analgetikum, ATC-kod:
MO03B C51

Orfenadrin &r ett centralt verkande muskelavslappnande medel med effekt pa kramptillstand i
skelettmuskulaturen. Paracetamol har analgetiska och antipyretiska egenskaper.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det saknas konventionella reproduktions- och utvecklingstoxikologiska studier som &r utférda enligt
géllande riktlinjer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstérkelse, magnesiumstearat och kolloidal kiseldioxid.



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 st, blisterférpackning
100 st, blisterforpackning

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar.

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

Box 23033

104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8040

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 07 april 1967

Datum for den senaste fornyelsen: 01 juli 1997

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-09
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