Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Norgesic 35 mg/450 mg Tabletten
Orphenadrincitrat / Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Norgesic und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Norgesic beachten?
Wie ist Norgesic einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Norgesic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

QAW =

1. Was ist Norgesic und wofiir wird es angewendet?

Norgesic ist ein schmerzstillendes und die Skelettmuskulatur entspannendes Arzneimittel, das unter
anderem zur kurzfristigen und symptomatischen Behandlung von Muskelverletzungen, Verrenkungen
und Verstauchungen, entziindlichen Erkrankungen des Muskel- und Bindegewebes,
Peitschenschlagsyndrom, ,,Schiethals* sowie Spannungskopfschmerz angewendet wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Norgesic beachten?

Norgesic darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder Orphenadrincitrat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung der Nieren- und Leberfunktion leiden.

- bei Muskelschwiche (Myasthenia gravis).

- bei grilnem Star (erhdhter Augeninnendruck).

- bei einer gutartig vergroflerten Prostata mit Restharnbildung.

- wenn Sie an einer bestimmten erblich bedingten Stoffwechselstérung leiden (Mangel an Glucose-
6-Phosphat-Dehydrogenase).

- wenn Sie an einer Herzrhythmusstorung mit schneller Herzschlagfolge leiden.

- bei mechanischen Engen im Bereich des Magen- und Darmkanals.

- wenn Sie an einer Dickdarmerweiterung (mit chronischer Verstopfung) leiden.

- bei iiberméBigem bzw. chronischem Alkoholgenuss.

- von Kindern und Jugendlichen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Norgesic einnehmen:

- wenn Sie an einer Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden (Leberentziindung, Gilbert-
Syndrom).

- bei vorgeschidigter Niere.

- wenn Sie chronisch fehl- oder unterernéhrt sind.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von hohen Dosen Paracetamol und Insulin kann die
blutzuckersenkende Wirkung von Insulin vermindert sein.

- wenn Sie einen erhohten Oxalséduregehalt im Harn haben (Oxalurie).



Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, oder bei hohem
Fieber, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere
Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Gangz allgemein kann die gewohnheitsmiflige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschiadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach lingerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméfBem Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositdt und
vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin
soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht ohne
arztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie alkohol-, drogen- oder arzneimittelabhéngig sind oder waren, diirfen Sie Norgesic nur mit
Vorsicht anwenden.

Einnahme von Norgesic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Wechselwirkungen von Norgesic, Wirkstoff Paracetamol, sind moglich mit:

- Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und
Fliissigkeitsanomalien (metabolische Azidose mit vergroBerter Anionenliicke), die dringend
behandelt werden miissen. Diese konnen insbesondere bei schwerer Niereninsuffizienz, Sepsis
(wenn Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschéden fiihren),
Mangelerndhrung, chronischem Alkoholismus und bei Anwendung der maximalen Tagesdosen von
Paracetamol auftreten.

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte die
Dosis von Norgesic verringert werden, da der Abbau von Paracetamol verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital.

- Arzneimitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin.

- Arzneimitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin).

- anderen moglicherweise die Leber schidigenden Arzneimitteln:

Unter Umstdnden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit Paracetamol zu Leberschdden kommen.

- dem Antibiotikum Chloramphenicol, dessen Abbau verlangsamt sein kann (verstarkte
Nebenwirkungen sind moglich).

- bestimmten Arzneimitteln gegen Schmerzen und Fieber (Salicylamid): Es kommt zu einer
verzogerten Ausscheidung von Paracetamol.

- Arzneimitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Cholestyramin): Diese kdnnen die Aufnahme
und damit die Wirksamkeit von Paracetamol verringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung wei3er
Blutkorperchen (Neutropenie) wird verstérkt. Paracetamol sollte daher nur nach arztlichem
Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen/angewendet werden.

- Arzneimitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese koénnen eine
Beschleunigung der Aufnahme und des Wirkungseintritts von Paracetamol bewirken.

- Dbei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu einer Verlangsamung der
Magenentleerung fithren, konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzogert sein.

Auswirkungen der Einnahme von Norgesic auf Laboruntersuchungen:



Die Harnsédurebestimmung, sowie die Blutzuckerbestimmung kénnen durch Paracetamol beeinflusst
werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Norgesic kann der Wirkstoff Orphenadrincitrat

- bei bestimmten Arzneimitteln gegen Parkinson (Amantadin),

- Dbei bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Arrhythmien (Chinidin),

- bei bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen (tricyclische Antidepressiva),
(anticholinerge) (Neben)Wirkungen verstérken.

Die Antiparkinson-Wirkung von Levodopa kann durch Orphenadrin verstarkt werden.

Orphenadrin und Chlorpromazin (zur Behandlung psychischer Erkrankungen) sollen nicht gleichzeitig
eingenommen werden, da dann die Korpertemperatur stark absinken kann.

Orphenadrin kann die zentral dimpfende Wirkung von Opioiden, wie Atemdepression und Sedierung,
verstérken.

Einnahme von Norgesic zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Gleichzeitiger Alkoholgenuss verstirkt die Lebertoxizitit von Norgesic.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Aufgrund unzureichender Daten fiir Orphenadrincitrat darf Norgesic wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen; dies gilt in verstiarktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wieist Norgesic einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Grundsitzlich sollten Schmerzmittel so gering dosiert wie moglich und nur so lange wie nétig
eingenommen werden, um das Risiko von Nebenwirkungen niedrig zu halten.

Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis 2 mal tdglich je 2 Tabletten. Pro Tag
diirfen maximal 4 Tabletten eingenommen werden.

Die Tabletten sollen unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen werden.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstorungen und leichte Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis
vermindert bzw. das Dosisintervall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz
Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von
mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Altere Patienten (ab 65 Jahre)
Es ist keine spezielle Dosisanpassung aufgrund des Alters erforderlich.




Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Norgesic darf bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Norgesic eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine groflere Menge Norgesic eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie den néchst
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Hinweis fiir den Arzt: Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Norgesic vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die néchste Tablette zum {iblichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Miidigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, Muskelzittern, Schluck- und Sprachstérungen,
Beeintrachtigung des Denkvermdgens, Appetit- und Geschmacksstérungen
Sehstdrungen, Anpassungsschwierigkeiten des Auges

Brustschmerzen, Schnupfen

Ubelkeit, Erbrechen

Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Euphorie, Nervositit, Angst, Schlafstorungen, Verwirrtheit, Depression, emotionale Labilitét
Augenschmerzen, Augentrockenheit

schnelle Herztitigkeit

Bauchschmerzen, Mundtrockenheit, Verstopfung, Durchfall

Harnverhalten, Harninkontinenz

Brennen im Genitalbereich bei der Frau

Unbehagen, Beinschwéche

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Odeme

e Gedéichtnisstorungen

e  Uberfunktion der Bauchspeicheldriise, Entziindungen der Bauchspeicheldriise, Blutungen

e Anstieg bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen), Leberversagen, Absterben von
Lebergewebe, Gelbsucht

e Nierenerkrankungen, Nierenfunktionsstdrungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)




e Verdnderungen des Blutbildes, wie eine verringerte Anzahl von Blutplittchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weiler Blutkorperchen
(Agranulozytose), Blutarmut, verringerte Blutbildung des Knochenmarks, starke Verminderung
der Blutplattchen

e allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu
einer Schockreaktion. Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst
erreichbaren Arzt zu Hilfe.

e Verengung der Atemwege (Analgetika-Asthma) bei empfindlichen Personen

e Hautausschlag, Juckreiz, Schwitzen, kleinfleckige Blutungen in der Haut, allergische
schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut

e schwerwiegende Hautreaktionen

Vor allem éltere Patienten kdnnen Gedéchtnis- und Konzentrationsstérungen entwickeln, die
falschlicherweise als Demenz angesehen werden konnen. Die Dosis sollte bei diesen Patienten daher
verringert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Norgesic aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Norgesic enthilt

Die Wirkstoffe sind: 35 mg Orphenadrincitrat und 450 mg Paracetamol. Eine Tablette enthélt 35 mg
Orphenadrincitrat und 450 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke,
Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Gelatine.



Wie Norgesic aussieht und Inhalt der Packung

Norgesic 35 mg/450 mg Tabletten sind weille, beidseits gewolbte, runde Tabletten, mit der Pragung
,.N/G* auf einer Seite.

Norgesic 35 mg/450 mg Tabletten sind in Blisterpackungen zu 30 Stiick erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmgzeutischer Unternehmer
Mylan Osterreich GmbH, 1110 Wien

Hersteller

CANA SA Pharmaceutical Laboratories, Irakliou Ave. 446, Iraklio Attiki 14122, Griechenland
MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstralie 1, 61352 Bad Homburg, Deutschland

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano 43, 24041 Brembate, Italien

Z. Nr.: 12948

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung — Paracetamol:
Symptome
Ein Intoxikationsrisiko besteht insbesondere bei dlteren Menschen, kleinen Kindern, Personen mit
Lebererkrankungen, chronischem Alkoholmissbrauch, chronischer Fehlerndhrung und bei
gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu einer Enzyminduktion fiithren. In diesen Féllen
kann eine Uberdosierung zum Tod fiihren.
In der Regel treten Symptome innerhalb von 24 Stunden auf: Ubelkeit, Erbrechen, Anorexie, Blisse
und Unterleibsschmerzen. Danach kann es zu einer Besserung des subjektiven Befindens kommen, es
bleiben jedoch leichte Leibschmerzen als Hinweis auf eine Leberschiadigung.
Eine Uberdosierung mit ca. 6 g oder mehr Paracetamol als Einzeldosis bei Erwachsenen oder mit 140
mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis bei Kindern fiihrt zu Leberzellnekrosen, die zu einer totalen
irreversiblen Nekrose und spéter zu hepatozellulérer Insuffizienz, metabolischer Azidose und
Enzephalopathie fiihren kénnen. Diese wiederum kénnen zu Koma, auch mit tédlichem Ausgang,
fithren. Gleichzeitig wurden erhdhte Konzentrationen der Lebertransaminasen (AST, ALT),
Laktatdehydrogenase und des Bilirubins in Kombination mit einer erhdhten Prothrombinzeit
beobachtet, die 12 bis 48 Stunden nach der Anwendung auftreten kénnen. Klinische Symptome der
Leberschidden werden in der Regel nach 2 Tagen sichtbar und erreichen nach 4 bis 6 Tagen ein
Maximum.
Auch wenn keine schweren Leberschiden vorliegen, kann es zu akutem Nierenversagen mit akuter
Tubulusnekrose kommen. Zu anderen, leberunabhiingigen Symptomen, die nach einer Uberdosierung
mit Paracetamol beobachtet wurden, zdhlen Myokardanomalien und Pankreatitis.
Therapie: - intravendse Gabe von SH-Gruppen-Donatoren schon bei Verdacht

- Dialyse

- Bestimmung des Plasmaspiegels
Bereits bei Verdacht auf Intoxikation mit Paracetamol ist in den ersten 10 Stunden die intravendse
Gabe von SH-Gruppen-Donatoren wie z. B. N-Acetylcystein sinnvoll. N-Acetylcystein kann aber auch
nach 10 und bis zu 48 Stunden noch einen gewissen Schutz bieten. In diesem Fall erfolgt eine
langerfristige Einnahme. Durch Dialyse kann die Plasmakonzentration von Paracetamol abgesenkt
werden. Bestimmungen der Plasmakonzentration von Paracetamol sind empfehlenswert.

Die weiteren Therapiemoglichkeiten zur Behandlung einer Intoxikation mit Paracetamol richten sich
nach Ausmaf, Stadium und klinischen Symptomen entsprechend den iiblichen Maflnahmen in der
Intensivmedizin.



Uberdosierung-Orphenadrin:

a) Klinische Symptome der Intoxikation: Schwitzen, Rotung des Gesichts, Trockenheit der
Schleimhéute, Tachykardie, Mydriasis, Harnsperre, Erschopfung, Kollaps, Bewusstlosigkeit,
Konvulsionen, Herzversagen.

b) Therapie von Intoxikationen bzw. MaBnahmen zur Giftentfernung:

* Nur bei Retardtabletten: Auslosen von Erbrechen bzw. Magenspiilung, um die Resorption im
Magen zu vermindern

* Forcierte Diurese, um ein hohes Harnvolumen bzw. einen hohen Blasendurchfluss zu erhalten

* Peritonealdialyse, Hadmodialyse

* Unterstiitzende MafBnahmen: Intravendse Zufuhr von Fliissigkeiten und kreislaufregulierende
MafBnahmen je nach Symptomatik

Antidot: Physostigminsalicylat: Indiziert, um ZNS-Effekte nach einer klinisch toxischen Dosis von
anticholinergen Stoffen oder Pflanzen aufzuheben.



