SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Norgesic 35 mg/450 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur 35 mg af orfenadrinsitrati og 450 mg af parasetamoli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Til einkennamedferdar vid sarsaukafullri vodvaspennnu i tengslum vid tognun, lidhlaup, vodvaverki
vegna averka, vodvaprautir, vodvagigt, verki & lendarsvaedi, halssveig, beinbrot, spennuhéfudverk og
vid tidaverkjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir
2 toflur prisvar sinnum a sélarhring.

Aldradir
Velja skal minnsta skammt sem hagt er vid medferd aldradra sjuklinga.

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vegna andkolinvirkra ahrifa orfenadrins skal geeta vartdar vid notkun Norgesic hja sjuklingum med
t.d. vdovaslensfar (myasthenia gravis), pvagteppu (t.d. teppu i blédruhalsi eda steekkun a
blédruhalskirtli), prengsli i nedra magaopi (pyloric stenosis) eda adra teppukvilla i meltingarvegi,
risaristil (megacolon), hradslattarglop (tachyarrythmia), hradslatt eda adrar hjartslattartruflanir,
kransadastiflu (coronary insufficiency), hjartabilun eda pronghornsgléaku.

Bréd glaka sem orsakast af vikkun ljosops getur ordid hja einstaklingum med grunnt forholf (anterior
chamber) og préngt horn. Petta er p6 mjdg sjaldgeeft.

Lyfid méa ekki gefa samhlida 6drum verkjalyfjum sem innihalda parasetamdl. Steerri skammtur en
radlagdur er hefur i for med sér heettu & mjog alvarlegum lifrarskemmdum. Klinisk einkenni



lifraskemmda koma venjulega ekki fram fyrr en eftir nokkra sélarhringa og na venjulega hapunkti eftir
4-6 solarhringa. Gefa skal motefni eins fljétt og haegt er. Sja einnig i kafla 4.9 ,,Ofskommtun®.

Radlagt er ad gaeta vartdar vid notkun parasetamols handa sjuklingum med vaegt eda midlungi
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (p.m.t. Gilberts heilkenni), alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh
<9), bréada lifrarb6lgu, samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & lifrarstarfsemi, skort a glukosa-6-
fosfatdehydrdgenasa, bl6dlysublédleysi, vokvaskort, misnotkun &fengis eda langvinna vannaringu.

Hja sjuklingum med minnkadan glutapionforda, svo sem vid syklasott, getur notkun parasetamols
aukio heettu & efnaskiptablodsyringu.

Heetta & ofskdmmtun er aukin hja sjuklingum med lifrarskemmdir sem ekki tengjast skorpulifur vegna
afengisneyslu. Geeta skal vardar vid notkun lyfsins handa sjiklingum med langvinna afengissyki. I
slikum tilvikum skulu skammtar ekki vera steerri en 2 gromm & sélarhring. Ekki & ad neyta afengis
medan & medferd med parasetamdli stendur.

Radlagt er ad geeta vartdar vid notkun parasetamols handa sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (Uthreinsun kreatinins <10 ml/min).

Tilkynnt hefur verid um efnaskiptasyringu med miklu anjénabili (high anion gap metabolic adicosis
(HAGMA) vegna pyréglitamat-blédsyringar hja sjuklingum med alvarlega sjukdéma, svo sem
verulega skerta nyrnastarfsemi og syklasott eda sjuklingum med vannzringu eda adrar orsakir
glutationskorts (t.d. langvinn drykkjusyki) sem voru medhéndladir med radlogdum skammti af
parasetamoli i langan tima eda med samsetningu af parasetamdli og flukloxacillini. Ef grunur er um
efnaskiptasyringu med miklu anjonabili vegna pyréglutamat-bléosyringar skal strax hatta notkun
parasetamdls og malt er med néanu eftirliti. Meling & 5-oxoprolini i pvagi getur verid hjalpleg til ad
greina pyroglatamat-bl6dsyringu sem undirliggjandi orsok fyrir efnaskiptasyringu med miklu
anjonabili hja sjuklingum med marga ahettupeetti.

Aldragir

Geeta skal vartdar vid medhondlun aldradra og skal medhdndla i eins stuttan tima og kostur er. Meta
skal stodugt ahrif medferdar og porf fyrir meoferd.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem geta krafist skammtaadlégunar

Haetta a parasetamoleitrun getur verid aukin hja sjuklingum sem fa énnur lyf sem geta haft eiturahrif &
lifur eda lyf sem virkja lifrarensim (microsomal enzymes).

Parasetamol getur haft &hrif & lyfjahvorf kloramfenikdls og pess vegna er radlagt ad meela
kléramfenikdl i plasma, pegar um samhlidamedferd er ad raeda.

Prébenesid helmingar ndnast Uthreinsun parasetamols, med pvi ad hamla tengingu pess vid
glukadrénsyru og lengja helmingunartima i plasma.

Segavarnarahrif warfarins og annarra kiimarinlyfja geta aukist vid endurtekna medferd med
parasetamoli. Samsetningin krefst nanara eftirlits med INR, pegar slik vidhaldsmedferd er hafin og
pegar henni er heett. Tilfallandi notkun einstaka skammta af parasetamoli er ekki talin hafa nein ahrif
sem skipta mali.

Adrar milliverkanir sem greint hefur verid fra

Parasetamol milliverkar einnig vid flogaveikilyf med ensimvirkjandi eiginleika (fenytéin, fendbarbital,
karbamazepin), sem dregur Ur adgengi parasetamols med pvi ad auka tengingu pess vid glukarénsyru.



Grunur er um ad efni sem 6rva virkni ensima, t.d. rifampicin og jéhannesarjurt (hypericum) leidi til
minnkadrar péttni parasetamols.

Zidévudin getur haft hrif & umbrot parasetamo6ls og 6fugt, sem getur aukid eituréhrif beggja lyfja.

Frasog parasetamdls eykst vid notkun metéklopramids og domperidons. b6 er ekki naudsynlegt ad
fordast samhlida notkun.

Frasogshradi parasetamdls minnkar vid notkun kolestyramins.

Geeta skal vartdar pegar parasetamdl er notad samhlida flucloxacillini, vegna pess ad notkun pessara
lyfja saman hefur verid tengd aukinni hattu & efnaskiptasyringu med miklu anjonabili vegna
pyréglatamat-blédsyringar, einkum hja sjuklingum med aheaettupeetti (sja kafla 4.4).

Ahnrif annarra andkolinvirkra lyfja og adrenvirkra (sympathomimetic) lyfja geta aukid hattu &
aukaverkunum.

Andmuskarinverkun orfenadrins getur aukist vid samhlidagjof annarra lyfja med andmuskarinahrif,
t.d. andhistamina, krampalosandi lyfja, prihringlaga punglyndislyfja, MAO-hemla, fentiazin-lyfja,
dopaminvirkra parkinsonslyfja, p.m.t. amantidin og lyfja vid hjartslattaréreglu eins og disépiramid.

Andmuskarinverkun orfenadrins 4 maga og parma getur dregid ar hreyfingum i maga sem getur haft
ahrif & frasog annarra lyfja sem tekin eru inn.

Samhlidanotkun orfenadrins og fentiazin-lyfja getur valdid leekkun a plasmapéttni fentiazin-lyfja.

Samhlidanotkun orfenadrins og 6pidida getur aukio beelandi ahrif pidida & midtaugakerfid, t.d.
ondunarbalingu og slaevingu.

Afengi eykur umbrot orfenadrins i lifur og getur dregid ar verkun pess.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Ekki er melt med notkun & medgongu.

Klinisk reynsla af notkun Norgesic & medgéngu er takmorkud og upplysingar Ur dyrarannséknum eru
takmarkadar. Faraldsfreedilegar rannséknir & taugaproska hja bornum sem Utsett hafa verio fyrir
parasetaméli @ medgongu syna 6fullnagjandi nidurstodur.

Brjo6stagjof

Ma ekki nota medan a brjéstagjof stendur.

Fyrirliggjandi upplysingar um hvort orfenadrin berist yfir i brjostamjélk nagja ekki til ad meta
aheettuna fyrir barnio.

Parasetamol berst yfir i brjostamjolk. Haetta & ahrifum & barnid eru talin 6likleg vid radlagda skammta.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Norgesic hefur litil eda midlungsmikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Talid er ad um 15% sjuklinga fai aukaverkanir. Aukaverkanirnar tengjast adallega parasympatiskum
ahrifum orfenadrins.



Aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan, eftir liffeeraflokki og tioni. Tidni er skilgreind &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100, <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100),
mjog sjaldgaefar (>1/10.000, <1/1.000), koma oOrsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt
ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur | Algengar Mjog sjaldgeefar Koma 6rsjaldan fyrir | Tidni ekki
(=1/100, (>1/10 000, (<1/10 000) pekkt
<1/10) <1/1000)

Gedran Ofskynjanir, ringlun

vandamal

Taugakerfi Skjalfti

Augu Pokusyn Sjonstillingartruflanir

Hjarta Hjartslattaronot

Meltingarfeeri Ogledi, Kvidverkir, Heegdatregda
munnpurrkur | nidurgangur,

uppkost

Lifur og gall Lifrarskemmdir

Ho og Utpot (exanthema), | Alvarleg hudvidbrogd

undirhud ofsakl4ai, (p.m.t. Stevens-

ofnaemisbjagur Johnson heilkenni,
eitrunardreplos
hadpekju og Gtbreidd
graftaritpot)

Nyru og Kreatininhaekkun pvagteppa

pvagfeeri

BI6d og eitlar Blodflagnafeed,

hvitfrumnafeed,
kyrningahrap,
blodfrumnafao,
daufkyrningafad og
bl6dlysubléoleysi

Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd

Efnaskipti og Efnaskiptasyring

naering med miklu

anjonabili

Almennar Preyta, sundl

aukaverkanir
0g

aukaverkanir a

ikomustao

Lysing & voldum aukaverkunum

Lifrarskemmdir hafa komid fram vid notkun parasetamols i tengslum vid misnotkun afengis. Vid
langvarandi notkun er ekki heaegt ad dtiloka heettu & nyrnaskemmdum algjorlega.

Efnaskiptasyring med miklu anjonabili
Efnaskiptasyring med miklu anjénabili (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA) vegna
pyroglutamat-blodsyringar hefur komid fyrir hjé sjuklingum med ahettupaetti sem nota parasetamol
(sj& kafla 4.4). Pyroglatamat-bl6dsyring getur verid afleiding lagra gilda glatations hja pessum

sjuklingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

49 Ofskdmmtun

Orfenadrin

Eiturverkanir: Banvaenn skammtur: hja tveggja ara gémlu barni 700-1500 mg; hja fullordnum
1,0-4,5 g (25 einstaklingar af 158 létust innan 3-5 Kist., hinir dou sidar). priggja og halfs ars gamalt
barn fékk 25-50 mg sem olli i medallagi alvarlegum til alvarlegum eitrunareinkennum.

Einkenni: Adalahattan er eiturverkanir a hjarta og midtaugakerfi. Andkdlinvirk einkenni, jafnt midleaeg
sem (tleg, geta varad dogum saman. Kvidi, ofskynjanir, ofurvidbrdgd. Skyndida, krampar sem likjast
flogakasti og heilabjugur. Ljosopsstaering, slimhimnupurrkur, pvagteppa. Ondunarbeling,
ondunarstédvun. Einkenni fra hjarta, hdmlun & bodspennu og leidni veldur heegsletti og
gattasleglarofi, en hradur hjartslattur getur einnig komid fyrir, takttruflanir i sleglum, bein beelandi
ahrif & hjartavodva, bl6dprystingsfall, hjartalost, lungnabjdgur. bvagpurrd, pvagleysi. Ahrif & lifur,
blodsykurslaekkun, blédkaliumlakkun.

Medferd: Magateeming. Endurtekin gjof lyfjakola, haeegdalosandi lyf dsamt gjorgeeslu. Ondunarhjalp
eftir porfum. Leidrétting & blodkaliumlaekkun og bl6dsyringu. Komi krampar fyrir & ad gefa 5-10 mg
af diazepam i blazd (0,1-0,2 mg/kg). Fordist gjof barbitdrat-lyfja. Verdi hjartabilun og
bl6aprystingsfall a ad gefa débutamin eda dépamin eda prenalterdl med innrennsli (fordist mikla
vokvagjof vegna hettu & heilabjdg). Vid takttruflunum i sleglum & ad gefa 50-100 mg hledsluskammt
af lidokaini i blazd og sidan 1-3 mg lidokain/minatu med innrennsli. Ef ,,torsade de pointes* kemur
fram ma gefa is6prenalin med innrennsli eda nota gangrad. Gefa mé fysostigmin vid andkolinvirkum
einkennum fra midtaugakerfi, en medferdin ma ekki hefjast fyrr en eftir 16 klst. og adeins ef
hradtaktur hefur komid fram samtimis (gefa & 1-2 mg haegt i blaed og hja bérnum 0,02-0,04 mg/kg).
Medferd vid einkennum.

Parasetamol

Eiturahrif

Upplysingar um hvada péttni i plasma veldur eiturahrifum eru i kaflanum Medferd hér fyrir nedan.
Banven eitrun hefur hlotist af inntéku 5 g a 24 klukkustundum hja 3% ars barni, 15-20 g hja
fulllordnum og 10 g hj4 &fengissjuklingi. Skammtar sem nema 140 mg/kg hja fullordnum og

175 mg/kg hja bérnum valda yfirleitt eiturahrifum. Svelti, vokvaskortur, notkun ensimérvandi lyfja
(flogaveikilyf, prémetazin o.s.frv.) dsamt langvarandi mikilli &fengisneyslu eru ahaettupaettir og geta
valdio verulegum lifrarskemmdum, jafnvel vid litla skammta. Jafnvel leekningalegir skammtar vid
verkjum sem ekki eru bradir hafa valdid alvarlegri eitrun i skémmtum sem geta numid 6 g/sélarhring i
eina viku, 20 g 4 2 eda 3 sélarhringum o.s.frv.

Einkenni

Nokkrum klukkustundum eftir inntdku og a fyrstu 1-2 dogunum geta komid fram kvidverkir, 6gledi og
uppkost. Eftir 2-3 daga geta komid fram merki um lifrarskemmdir med hakkudum gildum
transaminasa, leekkandi prétrombingildum, storkukvillum, gulu, lasleikatilfinningu, bl6dsykurlekkun,
bl6dkaliumlaekkun, bléofosfatleekkun, efnaskiptabl6dsyringu og dreifdri blodstorknun. Stadfest
lifrarbilun og lifrarda. Lifrarskemmdir na yfirleitt hAmarki eftir 4-6 daga. Nyrnaskemmdir geta komid
fram sem afleiding lifrarskemmda eda sem eina eda helsta birtingarmynd eitrunar innan

24-72 klukkustunda eftir ofskdmmtunina. Tilkynnt hefur verid um brisbélgu og hjartavédvakvilla af
voldum eitrunar, med hjartslattartruflunum og hjartabilun. Vid mjog mikla péttni hefur sést
medvitundarleysi i tengslum vid blodsyringu og blédsykurhaekkun. Blédfrumnafaed.

Medferd

Magateeming og lyfjakol eftir porfum. Mala & péttni parasetamols i plasma 4 klukkustundum eftir
inntoku eda sioar. Bradasvorun. Ef medferd med asetylcysteini er hafin geta meeligildi verid falskt lag.
Ef lyf sem hindrar parmahreyfingar hefur verid tekid & ad endurtaka meelinguna 2 klukkustundum eftir
fyrri maelingu (seinkum hamarkspéttni). Medferd med asetylcysteini sem hefst innan

8-10 klukkustunda veitir fulla vernd gegn lifrarskemmdum, en eftir pad minnka pau akrif.
Asetylcystein er notad ef péttni parasetamols er yfir eftirtdldum gildum & viokomandi timapunktum:
1.000 mikromol/I eftir 4 klukkustundir, 700 mikromol/I eftir 6 klukkustundir og 450 mikrémol/l eftir
9 klukkustundir fra Gtsetningu. Ef samhlida er um ad raeda afengissyki, svelti, vokvaskort, skerta
lifrarstarfsemi eda notkun ensimdérvandi lyfja getur verid asteda til ad mida medferd med moteitri vio
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u.p.b. % af tilgreindum gildum. Adferd vid lyfjagjof raedst af adsteedum (medvitundarstigi,
uppkastaporf o.s.frv.). Gjof asetylcysteins i blaaed er talin virkust og 6ruggust. Skdmmtun
asetylcysteins: I blaaed upphaflega 150 mg/kg i 200-300 ml af jafnprystinni innrennslislausn &

15 minatum, sidan 50 mg/kg i 500 ml af 50 mg/ml glukoésalausn & 4 klukkustundum og loks

6,25 mg/kg/klukkustund & 16 klukkustundum (75 mg/kg leyst uppp i 500 ml af jafhprystinni
glukodsalausn og gefid a 12 klukkustundum). Heegt er ad minnka vokvardmmal ef porf krefur. Hafid
samband vid eitrunarmidstod til ad fa nanari upplysingar. (Vid sérstakar adsteedur er haegt ad gefa
asetylcystein um munn, ef ekki er haegt ad gefa lyfid i blased. Hafid samband vid eitrunarmidstod til ad
fa nanari upplysingar.) Asetylcystein getur jafnvel veitt einhverja vernd eftir 10 klukkustundir, en i
slikum tilvikum & ad veita lengri medferd. Asetylcystein minnkar einnig danartioni vid stadfesta
lifrarbilun af vdldum parasetamols (hafid samband vid eitrunarmidstdd til ad fa nanari upplysingar).
Fylgjast & vandlega med lifrar- og nyrnastarfsemi, storkuastandi, vokvabuskap og blédsoltum. Oft er
naudsynlegt ad veita medferd vid lifrar- og nyrnabilun ef frestur til ad veita virka medferd med
moteitri er 1idinn og péttni er svo ha ad hun valdi eitrun. Vid sérstakar adsteedur getur verid rétt ad
beita blodhreinsun (hemoperfusion). | mjog slemum tilvikum getur verid porf fyrir lifrarigraedslu.
Hafido samband vid eitrunarmidstddina til ad fa nanari upplysingar.

5, LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Vodvaslakandi lyf sem verka & midtaugakerfid, ATC flokkur: M 03 BC 51.

Orfenadrin er lyf med midleega vodvaslakandi verkun med ahrif a krampa i beinagrindarvédvum.
ParasetamOl hefur verkjastillandi og hitaleekkandi eiginleika.

5.2 Lyfjahvorf

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid gerdar hefdbundnar rannséknir par sem notadir eru nugildandi vidurkenndir stadlar vid
mat & eiturverkunum & axlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Orkristalladur sellul6si, forgelatinerud maissterkja, magnesiumsterat, kisiltvioxidkvoda.
6.2  Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald



30 stykkja pynnupakkning.
100 stykkja pynnupakkning.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdéndlun
Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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