Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Sirdalud
4 mg, tabletki
Tizanidinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sirdalud i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sirdalud
Jak stosowac lek Sirdalud

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sirdalud

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wn e

1. Co to jest lek Sirdalud i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sirdalud
Substancja czynng leku Sirdalud jest tyzanidyna w postaci tyzanidyny chlorowodorku, ktora powoduje
obnizenie wzmozonego napigcia migsniowego.

W jakim celu stosuje si¢ lek Sirdalud
Lek Sirdalud jest dzialajacym osrodkowo lekiem zwiotczajacym migsnie szkieletowe. Dziata gtéwnie
na rdzen krggowy i powoduje zmniejszenie nadmiernego napigcia migsniowego.

Lek Sirdalud jest stosowany w:
- leczeniu bolesnych skurczéw migéni

o zwigzanych ze schorzeniami krggostupa, np. bol dolnego odcinka kregostupa, krecz szyi
o bedacych nastepstwem operacji, np. przepukliny jadra miazdzystego lub zapalenia stawu
biodrowego

- leczeniu wzmozonego napigcia migsni w chorobach neurologicznych

np. w stwardnieniu rozsianym, przewleklych chorobach rdzenia kregowego, chorobach
zwyrodnieniowych rdzenia krggowego, w nastgpstwie udaru mozgu oraz w médzgowym porazeniu
dziecigcym*.

*u dorostych, u ktorych wezesniej rozpoznano porazenie mozgowe dzieciece.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sirdalud
Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza.
Kiedy nie stosowac¢ leku Sirdalud:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na lek Sirdalud (tyzanidyne) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),



- jesli u pacjenta wystgpuja znaczne zaburzenia czynnosci watroby, trwate trzykrotne zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz powyzej gornej granicy hormy,

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace fluwoksaming (lek stosowany w leczeniu depres;ji),

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace cyprofloksacyng (antybiotyk stosowany w leczeniu
infekcji).

Jesli ktorykolwiek z tych punktow odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Sirdalud i pacjent
powinien poinformowac o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sirdalud nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,

szczegoOlnie:

- w przypadku zaburzen czynnosci nerek,

- w przypadku zaburzen czynno$ci watroby. Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu
objawoOw zaburzen czynno$ci watroby, takich jak nudnos$ci niewiadomego pochodzenia, utrata
apetytu (anoreksja), zmeczenie. Moze on zaleci¢ wykonanie badan okreslajacych czynnosé
watroby, na ktérych podstawie zdecyduje o kontynuacji lub przerwaniu leczenia. Jesli pacjent
przyjmuje dawki leku wynoszace 12 mg na dobe lub wieksze, lekarz powinien monitorowac
czynnos$¢ watroby,

- w przypadku pacjentow w podesztym wieku,

- w przypadku wystapienia objawow niedocis$nienia tetniczego (niskiego cisnienia tetniczego
krwi) w tym utraty przytomnosci i zapasci naczyniowej. Objawy te moga wystapic na skutek
leczenia lekiem Sirdalud,

- nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem (patrz tez punkt 3 Jak
stosowac lek Sirdalud).

Jesli ktorykolwiek z tych punktow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

Lek Sirdalud a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest szczegblnie wazne, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych

lekow:

- leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi oraz leki moczopegdne,

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluwoksamina),

- leki utatwiajace zasypianie lub dzialajgce silnie przeciwbdlowo,

- leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca, m.in. amiodaron,
meksyletyna, propafenon) lub inne leki majace niekorzystny wptyw na czynnos$¢ serca, zwang
»wydhuzeniem odstepu QT”,

- cymetydyna (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotgdka i (lub) dwunastnicy),

- fluorochinolony (np. cyprofloksacyna) oraz ryfampicyna (antybiotyki stosowane w leczeniu
zakazen),

- rofekoksyb (lek stosowany w celu zmniejszenia bolu oraz stanéw zapalnych),

- doustne leki antykoncepcyjne,

- tyklopidyna (lek stosowany w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia udaru),

- jesli pacjent pali papierosy (powyzej 10 papierosow w ciggu doby).

Lek Sirdalud z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ uspokajajace dziatanie leku, dlatego nalezy unikaé jego spozywania podczas
leczenia lekiem Sirdalud.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia, gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem leku Sirdalud nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lek Sirdalud moze
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mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.
Leku Sirdalud nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.
Leku Sirdalud nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

U kobiet aktywnych seksualnie i zdolnych do zaj$cia w cigze zaleca si¢ wykonanie testu cigzowego
przed rozpoczeciem leczenia lekiem Sirdalud oraz stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas
leczenia i przez co najmniej jeden dzien po zakonczeniu stosowania leku Sirdalud.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o wyborze metody antykoncepcji odpowiedniej dla pacjentki w tym
czasle.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku wystapienia uczucia sennosci, zawrotéw glowy lub innych objawdw niedocis$nienia
tetniczego (np. zimne poty, ,,uczucie pustki w glowie) podczas leczenia lekiem Sirdalud nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek Sirdalud zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow (np. laktozy), pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjegciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Sirdalud

Ponizej podano standardowy sposdb dawkowania leku Sirdalud. Ten lek nalezy zawsze stosowac
zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie
nalezy zmienia¢ zaleconej dawki lub przerywac przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Lek Sirdalud tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jaka dawke leku Sirdalud stosowa¢é

Lagodzenie bolesnych skurczéw miesni

Lek Sirdalud w postaci tabletek zaleca si¢ stosowaé w dawce od 2 mg do 4 mg, trzy razy na dobg. W
cigzkich przypadkach mozna przyja¢ dodatkowa dawke 2 mg lub 4 mg przed snem w celu
zminimalizowania dziatania uspokajajacego.

Wzmozone napiecie mi¢sni w chorobach neurologicznych
Lekarz dostosuje dawke indywidualnie dla pacjenta.

Poczatkowo nie nalezy podawaé wiecej niz 6 mg/dobe, dawke dobowg nalezy podawaé w trzech
dawkach podzielonych. Dawka dobowa moze by¢ stopniowo zwigkszana o 2 mg do 4 mg w odstepach
poltygodniowych lub tygodniowych.

Optymalng reakcj¢ pacjenta uzyskuje si¢ zwykle po podaniu dawki dobowej wynoszacej od 12 mg do
24 mg, podawanej w 3 lub 4 rownych dawkach. Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wiekszej niz 36
mg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sirdalud

W razie przypadkowego zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Sirdalud nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym osrodkiem informacji toksykologicznej lub zgtosi¢ si¢
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania leku Sirdalud
W przypadku pominigcia zastosowania leku Sirdalud, nalezy go zazy¢ jak najszybcie;j. Jesli jednak do

przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 2 godziny, nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki
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leku, a jedynie zazy¢ kolejng jego dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sirdalud

Nie nalezy przerywac stosowania leku Sirdalud bez wczesniejszego porozumienia z lekarzem. Lekarz
moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki zanim zdecyduje o catkowitym odstawieniu leku dzigki
czemu zmniejszy si¢ ryzyko wystapienia objawow zespotu z odstawienia. Do objawdw z odstawienia
nalezg nadcis$nienie tetnicze (zwigkszone cisnienie t¢tnicze krwi, bol gtowy, zawroty gtowy) lub
tachykardia (zwigkszenie liczby skurczow serca).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu mniejszych dawek, zalecanych m.in. w celu ztagodzenia bolesnych skurczéw
mie$niowych, dziatania niepozadane, takie jak: uczucie senno$ci, zmeczenie, zawroty glowy, sucho$¢
btony $luzowej jamy ustnej, zmniejszenie cis$nienia tetniczego krwi, nudnosci, zaburzenia zotadkowo-
jelitowe, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz byty zwykle tagodne iprzemijajace.

Po podaniu wigkszych dawek, zalecanych w celu leczenia wzmozonego napiecia mieéni, dziatania
niepozadane, ktore notowano po zastosowaniu matych dawek wystgpowaty czesciej i byty bardziej
nasilone. Rzadko jednak miaty na tyle cigzki przebieg, aby konieczne byto odstawienie leku. Ponadto,
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: wydtuzenie odcinka QT i torsade de pointes,
niedoci$nienie tgtnicze, bradykardia, ostabienie mig$ni, bezsennos¢, zaburzenia snu, omamy i ostre
zapalenie watroby.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow lub jakichkolwiek innych
dziatan niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza.

Niektore dzialania niepozadane moga byé¢ ciezkie:

- zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby, omamy, stan splatania, ci¢zkie reakcje alergiczne, w
tym trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy (anafilaksja) i obrzek, gtownie twarzy i gardta
(obrzgk naczynioruchowy).

Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z wyzej wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢

o0 tym lekarzowi.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Do innych dziatan niepozadanych nalezg te wymienione ponizej. Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z nizej
wymienionych dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Dzialania niepozadane wystepujace:

bardzo czesto (mogq wystapic czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- uczucie sennosci, zmeczenie, zawroty glowy, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, ostabienie mig$ni.

czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 os6b):

- bezsennos¢, zaburzenia snu, zmniejszenie ci$nienia tetniczego (rowniez znaczne), nudnosci,
zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz.

niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- bradykardia (zmniejszenie liczby skurczow serca).

z czesto$cig nieznang (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
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- omdlenie, nieostre widzenie, wysypka, zaczerwienienie skory (rumien), zapalenie skory,
ostabienie, objawy po odstawieniu leku (takie jak nadci$nienie t¢tnicze i przyspieszenie
czynnosci serca - tzw. tachykardia), bol brzucha, wymioty, swedzenie, zaburzenia mowy,
reakcje alergiczne, utrata energii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegtemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Sirdalud

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac leku Sirdalud po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sirdalud

- Substancjg czynna leku jest tyzanidyna w postaci tyzanidyny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, celuloza
mikrokrystaliczna, laktoza.

Jak wyglada lek Sirdalud i co zawiera opakowanie
1 tabletka (z rowkiem w ksztatcie krzyzyka po jednej stronie i kodem RL po drugiej) zawiera 4 mg
tyzanidyny (w postaci tyzanidyny chlorowodorku 4,576 mg). Opakowanie zawiera 10 lub 30 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Lotwie, w kraju eksportu:
Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Lublana

Stowenia

Wytworca:

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy
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Numer pozwolenia na Lotwie, w kraju eksportu: 00-0449
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