Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Norgesic 35 mg/450 mg tabletti
orfenadriinisitraatti ja parasetamoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Norgesic on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Norgesicia
Miten Norgesicia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Norgesicin siilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Miti Norgesic on ja mihin siti kiytetéiin

Orfenadriinisitraatti on lihasrelaksantti ja parasetamoli on kipulddke. Norgesic-tabletteja kdytetddn lievittiméédn
lihaskouristusta, alaseldn kipuja sekd noidannuolta. Ladkettd voidaan kayttdd myos lievittdmaan sijoiltaan
menneiden tai murtuneiden luiden aiheuttamia kipuja, padn ja niskan lihaskramppeja sekd paansarkya.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Norgesicia

Al kiiyti Norgesicia

- jos olet allerginen orfenadriinisitraatille, parasetamolille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on silménpainetauti tai myasthenia gravis.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Norgesicia,

- jos sinulla on syddmentykytysté tai virtsaamisvaikeuksia. Kerro niisté l4édkérillesi ennen Norgesic-hoidon
aloittamista.

- jos sinulla on alkoholiongelmia ja/tai jokin maksasairaus tai jos kiytit samanaikaisesti muita parasetamolia
sisaltdvid sarkylddkkeitd. Suositeltua suurempien annosten nauttiminen saattaa aiheuttaa erittdin vakavia
maksavaurioita. Kysy ladkériltdsi neuvoa ennen Norgesic-hoidon aloittamista ja kdytd Norgesicia vain, jos
ladkéarisi ndin maaraa.

Muut ladikevalmisteet ja Norgesic
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kéyttdd muita
ladkkeit.

Toiset antikolinergisia tai sympatomimeettisid aineita siséltavét lddkkeet voivat voimistaa Norgesicin
haittavaikutuksia.

Jos kéytit samanaikaisesti Norgesicin kanssa kloramfenikolia siséltévié antibiootteja tai kihdin hoitoon tarkoitettuja
probenesidia siséltivid ladkkeitd, ne voivat vaikuttaa Norgesicin annostukseen.

Flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvén poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta
johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silld sen yhteydessé tarvitaan kiireellistd hoitoa; se voi



ilmeti etenkin, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on
verenkierrossa, mistd aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seki silloin, jos parasetamolia
kéytetdéin enimméisannoksina péivittéin.

Norgesic voi lisdtd muiden keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden vaikutuksia.

Verenohennuslédkkeen kuten varfariinin vaikutus saattaa voimistua Norgesicin toistuvan samanaikaisen kéyton
yhteydessa.

Ali kilytd samanaikaisesti muita parasetamolia sisiltivia lidkkeitd.

Norgesic ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Valmiste voi lisdtd muiden keskushermostoon vaikuttavien aineiden, kuten alkoholin, vaikutuksia. Ks. myos kohta
”Varoitukset ja varotoimet”.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilté tai
apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Kayttod raskauden aikana ei suositella.

Jos imetit, 414 kdytd Norgesic-tabletteja.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Norgesic-hoito voi heikentdé reaktiokykya. Ole varovainen jos joudut tekemién tarkkuutta vaativia tehtdvia, kuten
ajamaan autoa.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1d4karin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Norgesicia kiytetiin

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 144kéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1-2 tablettia 3 kertaa piivissi. Ald ota enempii kuin lddkérisi on mé4rinnyt.

Kiytto lapsille
Norgesic ei sovi lapsille.

Jos otat enemmiin Norgesicia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren l4ékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi tai lisdohjeiden
saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla hermostuneisuus, sekavuus, tajuttomuuteen johtava hourailu,

kouristukset, nopea syddmen syke, laajentuneet pupillit ja virtsausvaikeudet, usean péivén kuluttua kehittyva
maksan vajaatoiminta.

Jos unohdat ottaa Norgesicia

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos ladkeannos jaa ottamatta, ota se heti

muistettuasi ja jatka ladkitystd ladkarisi antamien ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ld4dke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.



Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla suun kuivuminen, huimaus, levottomuus ja ndén epéatarkkuus. Suurilla
annoksilla mahdollisia haittavaikutuksia ovat myds sekavuus ja vapina. Oireet katoavat, jos lddkkeen annostusta
viahennetédn tai hoito lopetetaan.

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Norgesicin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailytd tabletit huoneenlammassa (15-25 °C).

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Al kayta tata ladkettd, jos huomaat niakyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitéi Norgesic sisiltii

- Vaikuttavat aineet ovat orfenadriinisitraatti ja parasetamoli. Yksi tabletti sisdltda 35 mg orfenadriinisitraattia
ja 450 mg parasetamolia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitérkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti ja hydrolysoitu liivate.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia, toisella puolella on painatus N/G.

Pakkaus: 30 ja 100 tabletin ldpipainopakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Puh. 020-720 9555
infofi@viatris.com

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



24041 Brembate
Italia

CANA SA Pharmaceutical Laboratories
Irakliou Ave. 446

Iraklio Attiki 14122

Kreikka

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

61352 Bad Homburg

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.5.2022.



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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Norgesic ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Norgesic
Hur du anviander Norgesic

Eventuella biverkningar

Hur Norgesic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Norgesic ir och vad det anvénds for

Orfenadrincitrat dr ett muskelavslappnande lakemedel och paracetamol &r en analget som lindrar vark.
Norgesic-tabletter anvinds for att lindra muskelspasmer, virk i nedre ryggen och ryggskott. Preparatet kan ocksa
anvéndas fOr att lindra smérta fororsakad av ben som gétt ur led eller benbrott, muskelspasmer i nacken och
huvudet samt huvudvérk.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Norgesic

Anvind inte Norgesic

- om du &r allergisk mot orfenadrincitrat, paracetamol eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

- om du har glaukom eller myasthenia gravis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Norgesic

- om du har hjartklappningar eller urineringssvérigheter, tala om detta for din lékare innan behandlingen med
Norgesic inleds.

- om du har alkoholproblem och/eller leversjukdom eller om du samtidigt anvdnder andra smértstillande
lakemedel som innehaller paracetamol. Hogre doser én de rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig
leverskada. Radfraga din lékare innan du paborjar behandlingen med Norgesic och anvénd inte Norgesic utan
din lakares ordination.

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

Biverkningarna av Norgesic kan forstéirkas av andra lékemedel som innehéller antikolinergiska eller
sympatomimetiska &mnen.

Om du samtidigt anvénder antibiotika som innehdller kloramfenikol eller likemedel mot gikt som innehaller
probenicid kan dessa fororsaka justeringar av Norgesicdosen.

Flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pé grund av en allvarlig risk for blod- och vitskerubbningar (s.k.
metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kréver skyndsam behandling, och som sérskilt kan uppkomma



hos patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis (nér bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar
skada organ), undernéring, alkoholism och vid anvandning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Norgesic kan forstarka effekten av andra lakemedel som péaverkar nervsystemet.

Om Norgesic anvinds samtidigt upprepade ganger kan effekten av blodfértunnande medel sdsom warfarin
forstarkas.

Anvind inte andra ldkemedel som innehaller paracetamol samtidigt.

Norgesic med mat, dryck och alkohol
Preparatet kan forstirka verkningarna av andra &mnen som péaverkar nervsystemet, t.ex. alkohol. Se dven
”Varningar och forsiktighet”.

Graviditet och amning

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

Anvindning under graviditet rekommenderas inte.

Om du ammar far du inte anvdnda Norgesic-tabletterna.

Korformaga och anvindning av maskiner
Behandling med Norgesic kan forsdmra reaktionsformagan. Var forsiktig om du utfor aktiviteter som kraver hog
koncentration, t.ex. bilkoérning.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kréver
skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvdndning av
lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anviinder Norgesic

Anvénd alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r 1-2 tabletter 3 gdnger dagligen. Ta inte mera &n din lékare har ordinerat.

Anviandning for barn
Norgesic ér inte lamplig for barn.

Om du har tagit for stor mangd av Norgesic

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

Mojliga symptom pa Gverdosering ar rastloshet, forvirring, delirium som leder till koma, krampanfall,
hjartklappning, vidoppna pupiller och urineringssvarigheter, begransad funktion av levern som utvecklas flera
dagar senare.

Om du har glomt att ta Norgesic

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gldmmer att ta en dos, ta dosen sé snabbt du kommer

ihdg och fortsitt behandlingen sdsom din ldkare har ordinerat.

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

4. Eventuella biverkningar

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



Mojliga biverkningar ar torr mun, svindel, rastléshet och oskarp syn. Stora doser kan dven fororsaka virrighet och
darrning. Symptomen forsvinner om man minskar doseringen av likemedlet eller avslutar behandlingen.

I mycket séllsynta fall har allvarliga hudreaktioner rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sédkerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Norgesic ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara tabletterna i rumstemperatur (15-25 °C).

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
Anvind inte detta ldkemedel om du mérker synliga fordndringar i preparatets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- De aktiva substanserna &r orfenadrincitrat och paracetamol. En tablett innehaller 35 mg orfenadrincitrat och
450 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsdimnen ir mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat och hydrolyserad gelatin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita med méarkningen N/G pa ena sidan.

Forpackning: Blister med 30 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavdgen 2-8

02130 Esbo

Tel. 020-720 9555

infofi@viatris.com

Tillverkare

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

24041 Brembate

Italien

CANA SA Pharmaceutical Laboratories



Irakliou Ave. 446
Iraklio Attiki 14122
Grekland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 24.5.2022.
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