Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Norgesic 35 mg/450 mg toflur
orfenadrinsitrat og parasetamdl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reeda.

- Latid laekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Norgesic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Norgesic

Hvernig nota & Norgesic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Norgesic

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Norgesic og vid hverju pad er notad

Norgesic er samsett lyf sem hefur vodvaslakandi, verkjastillandi og hitaleekkandi verkun.
Norgesic er notad til ad draga Ur védvaverkjum i tengslum vio tognun, lidhlaup, voovaskada,
akveonar sykingar, bolgu i bandvef, pursabit, halssveig, averka a beinagrind og
streituhdfudverk. Norgesic er einnig notad vid tidaverkjum.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabad.

2. Adur en byrjad er ad nota Norgesic

Ekki méa nota Norgesic:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir orfenadrinsitrati eda parasetamoli eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hjé leekninum adur en Norgesic er notad ef pu:

- ert med vodvaslensfar (vodvasjukdomur)

- ert med erfidleika vid pvaglat (svo sem vegna prengingar & pvagras eda steekkunar
bléoruhalskirtils)

- ert med nyrnasjukdém

- ert med prengsli i nedra magaopi eda annars stadar i meltingarvegi

- ert med steekkadan ristil

- ert med hradan hjartslatt, hjartslattarénot eda adrar hjartslattartruflanir

- ert med eedakrampa

- ert med hjartabilun

- ert med prénghornsglaku.

- ert med lifrarsjukdom



- ert med arfgenga roskun a lifrarstarfsemi sem nefnist Gilberts heilkenni
- ert med skort & ensiminu glukésa-6-dehydrogenasa

- ert med blodlysublodleysi (6edlilegt nidurbrot raudra blédkorna)

- ert med vannaringu eda vokvaskort

Ef pa ert med grunnt fremra augnholf og préngt horn getur medferdin valdid bradri glaku,
sem orsakast af Utvikkun sjaaldra, en petta astand er mjog sjaldgeeft.

Taktu aldrei meira af Norgesic en leknirinn hefur radlagt. Ef pd notar 6nnur verkjastillandi
lyf sem innihalda parasetamol skaltu ekki nota Norgesic &n pess ad radfeera pig fyrst vid laekni
eda lyfjafreeding.

Steerri skammtar en radlagdir eru veita ekki betri verkjastillingu en hafa i fér med sér haettu &
mjog alvarlegum lifrarskemmdum. Einkenni lifrarskemmda koma venjulega ekki fram fyrr en
eftir nokkra daga. bess vegna er mikilveegt ad hafa samband vid laekni eins fljétt og mogulegt
er ef of stor skammtur hefur verid tekinn.

Heettan & slikum lifrarskemmdum eykst ef um er ad reeda misnotkun afengis. Lattu leekninn
alltaf vita ef pu att vid &fengisvandamal ad strida eda ef pd ert med lifrarskemmd. Vimuahrif
afengis aukast ekki vid samhlida notkun Norgesic.

Notadu ekki Norgesic, nema leeknirinn hafi avisad pvi, ef pa ert med afengisvandamal eda
lifrarskemmd og notadu ekki heldur Norgesic samtimis &fengi.

Medan & medferd med Norgesic stendur skal segja leekninum strax fra pvi, ef pu ert med
alvarlegan sjukdom, par med talid verulega skerta nyrnastarfsemi eda syklasott (pegar
bakteriur og eiturefni peirra eru i blddrasinni sem leidir til liffeeraskada) eda pu pjéaist af
vanneringu, ert med langvinna drykkjusyki eda ert einnig ad taka flukloxacillin (syklalyf).
Tilkynnt hefur verid um alvarlegt 4stand sem kallad er efnaskiptasyring (afbrigdileiki i bl6di
og likamsvokvum) hjé sjaklingum vid pessar adsteedur pegar parasetamol er notad i
raolégdum skommtum i langan tima eda pegar parasetamdl er notad asamt flukloxacillini.
Einkenni efnaskiptasyringar geta m.a. verio:

- alvarlegir éndunardrougleikar med hradri og grunnri éndun

- syfja, 6gledi og uppkdst.

Bérn og unglingar
Norgesic er ekki &tlad bornum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Norgesic
Latid laekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud. betta gildir einnig um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Norgesic getur haft ahrif & verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif 4 verkun pess ef
pau eru notud samhlida:
e Onnur lyf sem hafa ahrif a lifrarstarfsemi og lyf sem 6rva virkni lifrarensima. Hatta &
lifrarskemmdum getur verid aukin.
o warfarin og 6nnur kimarinlyf (blédpynningarlyf). EkKi er talid ad einstakir skammtar
af Norgesic hafi ahrif & verkun warfarins
kléramfenikol (lyf vid bakteriusykingum)
prébenesid (lyf vid gigt)
fenytoin, fendbarbital og karbamazepin (lyf vid flogaveiki)
rifampicin (lyf vid berklum)
jéhannesarjurt (er ad finna i sumum nattarulyfjum)
zidovadin (lyf vié HIV-sykingu)
metdklopramid og domperidon (lyf vid 6gledi)



o Kkolestyramin (lyf vid blodfituhaekkun)

o flukloxacillin (syklalyf), vegna mikillar heettu & afbrigdileika i bl6di og

likamsvokvum (kallad efnaskiptasyring) sem krefst bradamedferdar (sja kafla 2,

Varnadarord og varudarreglur).

andhistamin (lyf vid ofnami)

krampalosandi lyf (Iyf vid akvednum kvillum i pormum)

prihringlaga punglyndislyf (Iyf vid punglyndi)

MAO-hemlar (Iyf vid punglyndi eda parkinsonsveiki)

fentiazin-lyf (lyf vio gedsjukdomum)

dopaminvirk lyf vid parkinsonsveiki sem innihalda amantidin (Iyf vid

parkinsonsveiki)

lyf vid hjartslattartruflunum eins og disopyramid (lyf vid oreglulegum hjartslatti).

o &fengi getur dregid ur ahrifum orfenadrins

e Norgesic getur dregid Ur hreyfanleika maga og parma og pannig haft ahrif & frasog
annarra lyfja sem tekin eru inn

o (Opidioar (morfinlik lyf) par sem peir geta valdid sljoleika og éndunarskerdingu.

e Anrif annarra andkélinvirkra lyfja og adrenvirkra lyfja geta aukid heattu &
aukaverkunum.

Notkun Norgesic med mat eda afengi
Ekki méa drekka afengi medan a notkun Norgesic stendur.

Medganga og brjostagjof

Notkun lyfsins er ekki radlogo & medgoéngu og vid brjéstagjof.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Notkun Norgesic getur dregid Ur vidbragdshafni. betta ber ad hafa i huga pegar porf er &
Oskertri athygli, t.d. vio akstur.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar
arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan
fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Norgesic

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammturinn er akvedinn af lekninum, sem adlagar skammtinn einstaklingsbundid eftir pvi
hvad hentar hverjum og einum.
Venjulegur skammtur fyrir fullordna er 2 téflur 3 sinnum 4 sélarhring.

Ef pér finnst ahrifin af Norgesic of mikil eda of litil skaltu leita til laeknisins eda
lyfjafraedings.

Athugid! Sterri skammtar en radlagdir eru hafa i for med sér aukna hettu & alvarlegum
lifrarskemmdum.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222), til pess ad f4 metna
aheettu og fa raogjof.

Einkenni lifrarskemmda koma venjulega ekki fram fyrr en eftir nokkra daga. Einkenni
ofskdmmtunar geta verid takmorkud vid 6gledi eda uppkdst, en geta einnig komid fram sem
oroleiki, steekkud sjasldur, lagur blédprystingur, haegur eda éreglulegur hjartslattur, krampar
og skert 6ndun. Bradamedferd getur po radio Urslitum vid medhondlun ofskommtunar. bess
vegna er mikilveegt ad hafa samband vid laekni eins fljott og heaegt er ef pu hefur tekid of
storan skammt.

Ef gleymist ad taka Norgesic
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Heettu toku Norgesic og hafdu samstundis samband vio laekni ef pa faerd eitthvert eftirtalinna
einkenna (ofnaemisbjug):

* prota i andliti, tungu eda koki

» erfidleika med ad kyngja

* ofsaklada og 6ndunarerfidleika.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum): breyta, svimi, égledi,
munnpurrkur og pokusyn.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum): Kvidverkir,
nidurgangur, uppkost, ofnemisviobrogd, ofsakladi, kladi, ofneemisbjugur, lifrarskemmdir,
aukid magn kreatinins (efni sem endurspeglar starfsemi nyrna), bl6dflagnafeed,
hvitfrumnafed, kyrningahrap, blodfrumnafad, daufkyrningafed og blédlysublddleysi.
Koma drsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum): Alvarleg
hadvidbrogd (p.m.t. Stevens-Johnsons heilkenni, eitrunardreplos hudpekju og Gtbreidd
graftaratpot), skyntruflanir (ofskynjanir), ringlun, skjalfti, sjonstillingarerfidleikar,
hjartslattaronot, haegdatregda og erfidleikar vio pvaglat.

Tioni ,, Ekki pekkt* (ekki er heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).: Alvarlegt
astand sem getur valdid pvi ad bl6did strnar (kallad efnaskiptasyring) hja sjuklingum med
alvarlega sjukdéma sem nota parasetamol (sja kafla 2).

Lifrarskemmdir hafa komio fram vid notkun parasetaméls i tengslum vid misnotkun afengis.
Vid langvarandi notkun er ekki hagt ad Gtiloka hettu & nyrnaskemmdum algjorlega.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Norgesic

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni & eftir ,,Fyrnist* eda
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmigid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Norgesic inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru orfenadrinsitrat og parasetamol.

- Onnur innihaldsefni eru orkristalladur selluldsi, forgelatinerud maissterkja,
magnesiumsterat og kisiltvioxidkvoda.

Lysing & atliti Norgesic og pakkningasteerdir
Toflurnar eru i 30 eda 100 stykkja pynnupakkningu.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi:

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrale 1

61352 Bad Homburg

pyskaland

CANA SA Pharmaceuticals Laboratories
Irakliou Ave. 446

Iraklio Attiki 14122

Grikkland

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

24041 Brembate

italia

Fulltrai markadsleyfishafa:
Icepharma htf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i desember 2024.



