Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Chordyna, 2 mg, tabletki
Chordyna, 4 mg, tabletki
Tizanidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Chordyna i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chordyna
Jak stosowac lek Chordyna

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Chordyna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest lek Chordyna i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Chordyna nalezy do grupy lekow zwiotczajacych migénie szkieletowe.

Lek Chordyna moze by¢ przepisany przez lekarza w celu leczenia skurczéw migéni spowodowanych
pewnymi schorzeniami kregostupa lub w wyniku operacji dotyczacej uktadu
migsniowo-szkieletowego (na przyktad kregdéw lub stawu biodrowego).

Lek Chordyna moze by¢ rowniez przepisany w celu leczenia skurczéw mig$ni wystepujacych

w wyniku zaburzen uktadu nerwowego, takich jak stwardnienie rozsiane i po udarze mozgu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chordyna

Kiedy nie stosowa¢ leku Chordyna

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- wprzypadku cigzkiego zaburzenia czynnos$ci watroby,

- wprzypadku jednoczesnego stosowania takich lekow jak fluwoksamina (stosowana w depresji)
lub cyprofloksyna (antybiotyk) (patrz rowniez ponizej punkt ,,Lek Chordyna a inne leki”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Chordyna nalezy omowi¢ to z lekarzem:

— jesliu pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek. Pacjent moze potrzebowac mniejszej dawki.

— jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak choroba wiencowa.

—  jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby. Lekarz moze regularnie kontrolowac enzymy
watrobowe, zwlaszcza po zastosowaniu duzych dawek. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku
Chordyna, jesli skora lub biatkowki oczu zmienig kolor na zolty (,,z6ttaczka”) lub jesli wystapia
niewyjasnione nudnosci, jadlowstret lub zmeczenie 1 natychmiast powiadomic lekarza.

—  jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.



Dzieci i mlodziez
Lek Chordyna nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
doswiadczenie z tyzanidyng w tej grupie pacjentdow jest ograniczone.

Lek Chordyna a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Chordyna nie przyjmowac jednocze$nie z fluwoksaming (lek stosowany w leczeniu depresji) lub
cyprofloksacyng (antybiotyk) (patrz ,,Kiedy nie stosowaé leku Chordyna”).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, zwlaszcza jesli pacjent przyjmuje:

—  jakikolwiek lek stosowany w leczeniu nieprawidtowego rytmu serca, taki jak amiodaron,
meksyletyna, propafenon lub werapamil;

—  cymetydyne lub famotydyne (na niestrawno$¢ i wrzody przewodu pokarmowego);

—  niektdre antybiotyki, takie jak ryfampicyna lub tak zwane ,,fluorochinolony” (takie jak
enoksacyna, pefloksacyna, norfloksacyna);

—  rofekoksyb, lek przeciwbolowy;

—  acyklowir, lek przeciwwirusowy;

—  tabletki antykoncepcyjne. Pacjentka moze zareagowa¢ na mniejsza dawke tyzanidyny, jesli
stosuje tabletki antykoncepcyjne;

—  tyklopidyne (lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi);

—  jakiekolwiek leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, w tym leki moczopegdne;

—  leki beta-adrenologiczne, m.in. atenolol, propranolol;

—  digoksyng (lek stosowany w leczeniu zastoinowej niewydolno$ci serca i zaburzen rytmu serca);

—  jakiekolwiek leki uspokajajace (leki nasenne lub leki przeciwlgkowe);

—  jakiekolwiek inne leki, ktore przyjmowane z tyzanidyng moga wptywac na rytm serca. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Chordyna z jedzeniem i alkoholem
Lek Chordyna moze by¢ stosowany z positkami lub niezaleznie od positkow.

Nie nalezy stosowac¢ leku Chordyna z alkoholem, moze to zwigksza¢ uspokajajace dziatanie
tyzanidyny.

Chordyna i palenie tytoniu
Palenie tytoniu moze ostabiaé¢ dziatanie tyzanidyny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Chordyna w okresie cigzy lub karmienia piersia, poniewaz wplyw
leku Chordyna na cigzg, nienarodzone dziecko lub niemowle¢ nie jest znany. Lekarz zdecyduje, czy
nalezy przyjmowac lek Chordyna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Chordyna moze powodowac¢ senno$¢ i zawroty glowy. Moze to wptywac na zdolnosé¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugi narzedzi lub maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie wiadomo, czy lek ten wptywa na zdolno$¢ wykonywania tych
czynnosci.

Lek Chordyna zawiera sacharoze i laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak przyjmowa¢ lek Chordyna

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Skurcze mi¢$ni spowodowane pewnymi schorzeniami kregostupa lub w wyniku operacji ukladu
mieSniowo-szkieletowego

Zalecana dawka dla oso6b dorostych to 2-4 mg 3 razy na dobe.

W ciezkich przypadkach moze by¢ wymagana dodatkowa dawka 2-4 mg. Ostatnig dawke nalezy
przyjac p6zno w nocy.

Skurcze mie¢sni wystepujace w wyniku zaburzen ukladu nerwowego

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla 0sob dorostych to 2 mg 3 razy na dobe.

Nastegpnie dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do 12-24 mg, podzielong na 3-4 rowne dawki na dobeg.
Maksymalna dobowa dawka to 36 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat
Leku Chordyna nie nalezy podawa¢ dzieciom, poniewaz stosowanie u dzieci jest niedostatecznie
zbadane.

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze)

Doswiadczenie ze stosowaniem leku Chordyna u 0s6b w podesztym wieku jest ograniczone. Ponadto
u 0so6b w podesztym wieku moze doj$¢ do zaburzenia czynnosci nerek. Dlatego w tej grupie
pacjentow lek Chordyna nalezy stosowac¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Jak przyjmowac lek Chordyna

Lek Chordyna jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody.

Lek Chordyna mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

W przypadku wrazenia, ze lek Chordyna dziata za mocno lub za stabo, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Chordyna

Jesli pacjent (lub inna osoba) zazyje zbyt wiele tabletek lub jesli uwaza, ze dziecko potkngto
ktorakolwiek z tabletek, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego
szpitala Iub z lekarzem.

Przedawkowanie moze powodowac¢ nudnos$ci, wymioty, niskie ci$nienie krwi, spowolnienie lub
nieprawidlowe bicie serca, zawroty glowy, zwezenie Zrenic, trudno$ci w oddychaniu, $piaczke,
niepokdj lub sennosé.

Pominig¢cie przyjecia leku Chordyna

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ jedng lub wigcej tabletek, nalezy pamigtac, aby przyjac tylko ustalong
liczbe tabletek w momencie przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Chordyna

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Chordyna, chyba ze tak zaleci lekarz. Leczenie lekiem
Chordyna nalezy przerywac stopniowo, zwtaszcza jesli pacjent przyjmowal duza dawke, chyba ze
lekarz zaleci inaczej. Nagte przerwanie leczenia moze spowodowac takie dziatania, jak przyspieszenie
akcji serca i wysokie ci$nienie krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po matych dawkach, takich jak te zalecane w celu ztagodzenia bolesnych skurczow migsni, dziatania
niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace.

Po duzych dawkach zalecanych w leczeniu spastyczno$ci, dziatania niepozadane pojawiaja si¢ czesciej
1 sg wyrazniejsze, ale rzadko na tyle cigzkie, aby trzeba byto przerwac leczenie.

Zgloszono nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

—  Trudnosci ze snem lub zasypianiem

—  Sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia zotadkowo-jelitowe
—  Ostabienie miesni

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob)
—  Senno$¢, ospatos¢, zawroty gtowy, zmeczenie
—  Wolne lub szybkie bicie serca

—  Niskie lub obnizone ci$nienie krwi

—  Mdlosci

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 oséb)
—  Zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
—  Zakazenia, zatkany nos lub katar, zakazenie gardta
—  Reakcje alergiczne:
e Pokrzywka
o Cigzka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna wymagajaca natychmiastowego leczenia.
Reakcja moze obejmowac bardzo niskie ci$nienie krwi, obrzek gardta, trudnosci
w oddychaniu i utrate przytomnosci.
—  Splatanie, nerwowos$¢, omamy (widzenie i (lub) styszenie rzeczy, ktore nie sg prawdziwe)
—  Bol glowy
—  Trudnosci w kontrolowaniu ruchow, mimowolne ruchy miesni, trudnosci w méwieniu
—  Omdlenia
—  Uczucie ,,wirowania” (zawroty glowy)
—  Trudnosci z ostro$cig widzenia, niewyrazne widzenie
—  Nieprawidtowy rytm serca
—  Wymioty, bol brzucha, zaparcia
—  Zakazenie lub niewydolno$¢ watroby
—  Swedzenie, wysypka, zakazenie skory
—  Zakazenie drég moczowych
—  Nietypowo czgste oddawanie stosunkowo niewielkich ilo$ci moczu
- Utrata apetytu
—  Uczucie ostabienia, zespot odstawienny, choroba grypopodobna

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Chordyna
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Chordyna

- Substancja czynna leku jest tyzanidyna. Kazda tabletka zawiera 2 mg tyzanidyny (w postaci
2,29 mg tyzanidyny chlorowodorku) lub 4 mg tyzanidyny (w postaci 4,57 mg tyzanidyny
chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, makrogol 4000,
kwas stearynowy, sacharoza, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Chordyna i co zawiera opakowanie
Chordyna, 2 mg, tabletki

Tabletki koloru biatego do zottawego, o $rednicy 8 mm, okragte, dwuwypukte, z linig podziatu po
jednej stronie.

Chordyna, 4 mg, tabletki
Tabletki koloru biatego do zottawego, o srednicy 8 mm, okragle, dwuwypukte, z linig podziatu
w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Nieprzezroczyste blistry PVC/PVDC/PVC/Aluminium zawierajace 10, 30, 60, 90, 100 lub 120
tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytwérca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Chordyna
Holandia: Chordyna 2 mg, tabletten; Chordyna 4 mg, tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



