Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Norflex 100 mg depottabletti
orfenadriinisitraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen ottamisen, silla se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

A

Mité Norflex on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Norflex-valmistetta
Miten Norflex-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Norflex-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Norflex on ja mihin siti kiytetiin

Orfenadriinisitraatti on keskushermostossa vaikuttava, lihaksia rentouttava lddkeaine, lihasrelaksantti.
Silld on myds voimakas antikolinerginen vaikutus.

Norflex-tabletteja kdytetddn seuraavien tilojen hoitoon:

eri syistd johtuva lihasjaykkyys
kivuliaat, dkilliset lihaskouristukset
vendhdykset, nyrjahdykset
esiinluiskahtaneet nikaman viélilevyt
pdin ja niskan lihaskrampit
sidekudostulehdus

noidannuoli.

Orfenadriinisitraattia, jota Norflex sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettiivd, ennen kuin otat Norflex-valmistetta

Ali kiyti Norflex-valmistetta

jos olet allerginen orfenadriinisitraatille tai tdimén ldadkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on jattiruokatorvi, mahanportin tai pohjukaissuolen tukkeuma tai ahtauttava
ruoansulatuskanavan haava, suolilama tai haavainen paksusuolitulehdus

jos sinulla on eturauhasen liikakasvua, silménpainetauti, myasthenia gravis tai virtsaumpi.

Varoitukset ja varotoimet
Norflex on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon.



Ennen Norflex-hoidon aloittamista kerro 14ddkarillesi, jos sinulla on sydamentykytysta, rytmihdirioita,
syddmen vajaatoiminta, laajentunut paksusuoli tai virtsaamisvaikeuksia, tai olet idkas.

Muut Lidkevalmisteet ja Norflex
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Toiset antikolinergisid tai sympatomimeettisid aineita siséltdvét ladkkeet voivat voimistaa Norflex-
valmisteen vaikutusta.
Norflex voi lisdtd muiden keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden vaikutusta.

Norflex ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Aléd kaytd alkoholia Norflex-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldékkeen kayttoa.

Norflex-valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana.

Ali kiiytd Norflex-valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Laike voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Norflex sisaltiaa laktoosia
Norflex siséltdad laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
l4a4karisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Norflex-valmistetta otetaan

Ota titd l4édkettd juuri siten kuin 144kéri on méaédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti aamulla ja 1 tabletti illalla. Joissakin tapauksissa 148kéari voi méaarata
annoksen 1 tabletti 3 kertaa péivissd. Ald ota suurempaa annosta kuin l14ékarisi on sinulle madrannyt.

Tabletit on nieltdva kokonaisina.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Norflex-tabletteja ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Jos kiytiat enemmiin Norflex-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Norflex-valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lddkeannos jéd ottamatta, ota se heti muistettuasi ja jatka laékitystd ldékarisi antamien ohjeiden
mukaan

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleensa haittavaikutuksia ei esiinny kaytettdessa suositeltuja annoksia. Seuraavia haittavaikutuksia voi
kuitenkin ilmeté:

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

sekavuus, hallusinaatiot, hermostuneisuus, huimaus, vapina, naon epatarkkuus, syddmen
tihedlyontisyys, pahoinvointi, ummetus, suun kuivuminen, virtsaamiskyvyttomyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Norflex-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilytd huoneenldmmdssa (15-25 °C).

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi 14ikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lisikevalmisteen ulkonidssa.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Norflex siséiltii

- Vaikuttava aine on orfenadriinisitraatti.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, jauhemainen akaasiakumi, etyyliselluloosa, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia tai ldhes valkoisia, merkkind molemmilla puolilla NX. Pakkauskoot 30 tai 60
tablettia ldpipainopakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

puh. 020-720 9555
infofi@viatris.com

Valmistaja
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafe 1



61352 Bad Homburg
Saksa

Labiana Pharmaceuticals SLU
Casanova, 27 — 31

08757 Corbera de Llobregat, Barcelona
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.7.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Norflex 100 mg depottablett
orfenadrincitrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Norflex ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Norflex

Hur du tar Norflex

Eventuella biverkningar

Hur Norflex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Norflex ir och vad det anvands for

Orfenadrincitrat ar ett centralt verkande muskelavslappnande lakemedel, en muskelrelaxant. Den har
ocksé en stark antikolinergisk verkan.

Norflex tabletter anvdnds for behandling av f6ljande tillstand:
- muskelstyvhet av olika skél

- smértsamma, akuta muskelkramper

- stukningar, vrickningar

- diskbréck

- muskelkramper i huvud- och nackregionen

- bindvivsinflammation

- ryggskott.

Orfenadrincitrat som finns i Norflex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i1 denna produktinformation. Friga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Norflex

Ta inte Norflex

- om du &r allergisk mot orfenadrincitrat eller ndgot annat innehallsdmne i detta liakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har kraftigt vidgad matstrupe, obstruktion i nedre magmunnen eller tolvfingertarm, eller
stenoserande peptiskt ulkus, paralytisk ileus eller ulcerds kolit

- om du har prostataforstoring, glaukom, myasthenia gravis eller urinretention.

Varningar och forsiktighet
Norflex dr avsedda for kortvarig anvéndning.



Tala med lékare innan du pabdrjar behandlingen med Norflex om du har hjartklappning,
rytmrubbning, hjartinsufficiens, utvidgning av tjocktarmen eller urineringssvarigheter, eller om du &r
dldre.

Andra likemedel och Norflex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Andra likemedel som innehéller antikolinergiska eller sympatomimetiska &mnen kan forstirka
effekten av Norflex.
Norflex kan 6ka effekten av andra centralt verkande lakemedel.

Norflex med mat, dryck och alkohol
Anvénd inte alkohol under behandling med Norflex.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Norflex rekommenderas inte under graviditet.

Anvind inte Norflex under amning.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. 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. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din lidkare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Norflex innehéller laktos
Norflex innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Norflex

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett pa morgonen och 1 tablett pa kvillen. I vissa fall kan likaren ordinera
dig att ta 1 tablett 3 gdnger dagligen. Ta inte mer &n ldkaren har ordinerat dig.

Tabletterna ska svéljas hela.

Anvindning for barn och ungdomar
Norflex dr inte avsedda for behandling av barn och ungdomar under 18 ér.

Om du har tagit for stor méingd av Norflex

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Norflex

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd depottablett.

Om du missar en dos ska du ta den genast du kommer ihag det och fortsdtta medicineringen enligt
lakarens anvisningar.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om den rekommenderade dosen inte dverskrids, kommer biverkningar vanligen inte fram. Féljande
biverkningar kan dock forekomma:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data):

konfusion, hallucination, nervositet, yrsel, darrning, dimsyn, hjértklappning, illaméende, férstoppning,
muntorrhet, oférméga att urinera.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Norflex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Anvind inte detta likemedel om du observerar synliga fordndringar i liakemedlets utseende.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar orfenadrincitrat.

- Ovriga innehéllsimnen &r laktosmonohydrat, akacia, etylcellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid
och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna dr vita eller néstan vita, méarkta med NX pa bada sidor. Férpackningsstorlekar 30 eller
60 tabletter i blisterforpackning. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

tfn. 020-720 9555

infofi@viatris.com

Tillverkare
MEDA Pharma GmbH & Co. KG



Benzstrafe 1
61352 Bad Homburg
Tyskland

Labiana Pharmaceuticals SLU
Casanova, 27 — 31

08757 Corbera de Llobregat, Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel dindrades senast 28.7.2023.
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