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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Norflex N
60 mg/2 ml Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Orphenadrincitrat

1 Ampulle (2 ml) enthalt: 60 mg Orphena-
drincitrat

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.
Klare, farblose wassrige Losung.

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen symptomatischen Behand-
lung schmerzhafter Muskelverspannungen
bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Ubliche Dosis: 1 Ampulle (2 ml). Weitere
Injektionen von je 2 ml in Abstéanden von
8-12 Stunden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Norflex N bei Kindern unter 16 Jahren ist
nicht erwiesen.

Art der Anwendung:

Norflex N Injektionslésung wird langsam i.v.
oder tief i.m. appliziert. Um Nebenwirkungen
zu vermeiden, empfiehlt es sich, die i.v.
Injektion von Norflex N langsam Uber einen
Zeitraum von 3-5 Minuten am liegenden
Patienten vorzunehmen. Die i.m. Injektion
sollte — ebenfalls am liegenden Patienten —
mit langer Nadel tief in den oberen auBeren
Quadranten der Glutdalmuskulatur erfolgen.
Patienten mit niedrigem Blutdruck sollten
einige Minuten nach der Injektion einer Blut-
druckkontrolle unterzogen werden.

Dauer der Anwendung:

Soweit nicht anders verordnet, ist die Dauer
der Anwendung auf eine Woche zu be-
schranken.

4.3 Gegenanzeigen

Myasthenia gravis, Vorsicht ist geboten bei
Patienten mit Engwinkel-Glaukom, Prostata-
Adenom mit Restharnbildung, mechani-
schen Stenosen im Bereich des Magen-
Darm-Kanals, Tachyarrhythmie, Megacolon.
Norflex sollte nicht angewendet werden bei
Kindern unter 16 Jahren sowie bei Patienten
mit einer Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aufgrund der anticholinergen Wirkung von
Orphenadrin muss die Anwendung bei alte-
ren Patienten oder bei Patienten mit z.B.
Tachykardie, Koronarinsuffizienz, Herzrhyth-
musstorungen, Herzinsuffizienz mit Vorsicht
erfolgen.

013988-107090

Nach i.v. oder i.m. Injektion sollten hypotone
Patienten vor Verlassen der Praxis einer
Blutdruckkontrolle unterzogen werden.

Norflex N Injektionsldsung enthalt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Wirkung anderer Anticholinergika und
Sympathomimetika kann Nebenwirkungen
verstérken.

Amantadin, Chinidin und trizyklische Antide-
pressiva kénnen die anticholinerge Wirkung
des Orphenadrin verstarken. Die Antiparkin-
sonwirkung von Levodopa kann durch
Orphenadrin verstarkt werden. Von einer
gleichzeitigen Gabe von Norflex N und
Chlorpromazin ist wegen erhohter Hypo-
thermiegefahr abzusehen.

Orphenadrin verstérkt die Wirkung anderer
zentral wirkender Arzneimittel inklusive Al-
kohol, Barbiturate und Anasthetika.

Der gleichzeitige Gebrauch von Orphena-
drin und Opioiden kann deren zentral
dampfende Wirkung, wie Atemdepression
und Sedierung, verstarken.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit
einer Anwendung von Norflex N im ersten
Trimenon der Schwangerschaft vor. Zu einer
Anwendung im zweiten und dritten Trimenon
liegen keine Erfahrungen vor. Die tierexperi-
mentellen Studien zur Reproduktionstoxizitat
sind unzureichend (siehe 5.3). Das potenziel-
le Risiko fur den Menschen ist nicht bekannt.
Daher darf Norflex N in der Schwanger-
schaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Ab-
wagung angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Norflex N in die Mut-
termilch Ubergeht. Daher darf Norflex N in
der Stillzeit nur nach strenger Nutzen-Risi-
ko-Abwagung angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann das Reaktionsver-
maogen, z.B. im StraBenverkehr oder bei der
Bedienung von Maschinen, beeintrachtigen;
dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammen-
hang mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Die am haufigsten berichtete Nebenwirkung
bei der Anwendung von Norflex N ist MU-
digkeit, die bei ca. 5% der Patienten auf-
trat.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 1/10)

Hé&ufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000)

Sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems:
Nicht bekannt: Anaphylaxie

Psychiatrische Erkrankungen:

Gelegentlich:  Euphorie, Nervositat, Angst,
Schlafstérungen, — Verwirrt-
heit, Depression, emotionale
Labilitat

Nicht bekannt: Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: Mudigkeit, Schwindel

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Muskelzit-
tern, Schluck- und Sprach-
stérungen, Beeintrachtigung
des Denkvermdgens, Appetit-
und Geschmacksstérungen

Augenerkrankungen:
Haufig: Sehstoérungen
Gelegentlich: Schmerzen, Augentrockenheit

Herzerkrankungen:
Nicht bekannt: Tachykardie

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und des Mediastinums:
Gelegentlich: Rhinitis, Brustschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinal-

trakts:

Héaufig: Ubelkeit, Brechreiz

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Mundtro-
ckenheit, Obstipation, Diarrhd

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes:
Gelegentlich: Exanthem

Erkrankungen der Nieren und Harn-
wege:
Gelegentlich: Harnverhalt, Harninkontinenz

Erkrankungen der Geschlechtsorgane

und der Brustdriise:

Gelegentlich: Brennen im Genitalbereich bei
der Frau

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:
Gelegentlich: Unbehagen, Beinschwache

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Klinische Symptome der Intoxikation
Schwitzen, Rétung des Gesichts, Trocken-
heit der Schleimhaute, Tachykardie, Mydria-
sis, Harnsperre, Erschopfung, Kollaps, Be-
wusstlosigkeit, Konvulsionen, Herzversagen.

b) Therapie von Intoxikationen

MaBnahmen zur Giftentfernung:

= Forcierte Diurese, um ein hohes Harn-
volumen bzw. einen hohen Blasendurch-
fluss zu erhalten

= Peritonealdialyse, H&modialyse
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tomatik.

Antidot:  Physostigminsalicylat

Stoffen oder Pflanzen aufzuheben.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

muskelrelaxans,
ATC-Code: M0O3BCO1

sedierendes  Skelettmuskelrelaxans.

als Atropin.

Urin ausgeschieden.

Uber die Niere ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

= Unterstlitzende MaBnahmen: Intravendse
Zufuhr von Flussigkeiten und kreislauf-
regulierende MaBnahmen je nach Symp-

(Anticho-
lium®): Indiziert um ZNS Effekte nach einer
klinisch toxischen Dosis von anticholinergen

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Skelett-

Norflex N ist ein zentral wirksames, nicht

flhrt durch die spezifische Blockierung des
Férderzentrums in der Formatio reticularis
tegmenti, bei gleichzeitig vélligem Fehlen
einer Blockierung des Hemmzentrums, zur
Entspannung des pathologisch erhdhten
Muskeltonus. Der normale Muskeltonus
und die normale Beweglichkeit werden
hierbei nicht beeinflusst. Die durch Muskel-
verspannung hervorgerufenen Schmerzen
und die nachfolgende reflektorische Min-
derdurchblutung des Muskelgewebes wer-
den durch Norflex N schnell beseitigt. Bei
friihzeitig einsetzender Therapie kann in
vielen Féllen auf die Gabe von Analgetika
verzichtet werden. Neben der skelettmus-
kelrelaxierenden Wirkung besitzt Norflex N
geringe antihistaminische und lokalanas-
thetische sowie milde parasympathikolyti-
sche Eigenschaften, die sich beim Kanin-
chen in einer Hemmung der Speichelsekre-
tion bemerkbar machen. Dieser Effekt ist
jedoch 350 mal schwéacher als der von
Atropin. In Bezug auf eine mydriatische
Aktivitat wirkt Norflex N 250fach geringer

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intravendser Applikation wird das Ma-
ximum bereits 2 Minuten nach der Injektion
festgestellt. Verteilungsstudien zeigen, dass
etwa 90% der Substanz an Plasmaeiweil
gebunden wird. Etwa 60 % der Dosis wer-
den innerhalb von 72 Stunden Uber den

Die Eliminationshalbwertszeit von Orphena-
drin betragt 14 Stunden. Die Substanz wird
weitgehend metabolisiert und vorwiegend

Es gibt Hinweise darauf, dass die Konzen-
trationen nach mehreren Dosen héher sind,
als auf der Grundlage einer Einzeldosis vor-
hergesagt werden konnten. Es gibt keine
Hinweise auf Akkumulation oder Séattigung.

Die mit Orphenadrinhydrochlorid durchge-
flhrten Studien zur Untersuchung der Toxi-
zitédt bei chronischer Gabe entsprechen
nicht heutigen Standards. Bei wiederholter
Gabe von Orphenadrinhydrochlorid an
Hunde (oral bis zu 60 mg/kg Kérpergewicht
Uber 8 Wochen und anschlieBend bis zu
150 mg/kg Korpergewichte tber 5 Wochen,
jeweils 5 Tage/Woche) wurden keine Effekte
auf die Korpergewichtsentwicklung, das
Blutbild und die Nierenfunktion beobachtet.

6.

Bei oraler Gabe von 20 mg/kg Korperge-
wicht an Hunde Uber 5 Monate wurde eine
Leukozytose aber keine histopathologi-
schen Veranderungen untersuchter Organe
festgestellt.

In-vitro-Untersuchungen zum mutagenen
Potential von Orphenadrin lieferten keine
Hinweise auf ein Klinisch relevantes geno-
toxisches Potential. Untersuchungen zum
tumorerzeugenden Potential sind nicht
bekannt.

Zu Orphenadrin liegen zahlreiche unzu-
reichend durchgeflhrte und ungentgend
dokumentierte reproduktionstoxikologische
Studien an Maus, Ratte und Kaninchen vor.
Die Ergebnisse bezlglich des reproduk-
tionstoxikologischen Potentials von Orphe-
nadrin sind widersprichlich, jedoch ist ein
embryotoxisches Potential nicht auszu-
schlieBen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fur
Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Chemische Inkompatibilitdten in Form von
Kristallisationen bzw. Ausféllungen sind bei
der Mischung von Norflex N Injektionslo-
sung mit Ludiomil-Injektionslésung und bei
der Mischung mit Voltaren-Injektionslésung
beobachtet worden.

Da keine weiterflhrenden Kompatibilitats-
studien durchgeftihrt wurden, darf Norflex N
Injektionsldsung nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packung mit 5 Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Ldtticher StraBe 5

53842 Troisdorf
ZULASSUNGSNUMMER(N)

6809888.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

19.05.2005

STAND DER INFORMATION
Marz 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

013988-107090



	﻿Norflex® N 60 mg/2 ml Injektionslösung
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


