Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TizaniTeva, 6 mg, tabletki
Tizanidinum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek TizaniTeva

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK TIZANITEVA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

. Lek TizaniTeva nalezy do grupy lekow okreslanych jako leki zwiotczajace migsnie szkieletowe.
. Lek ten jest stosowany w celu zmniejszenia sztywnosci i ograniczen ruchowych migséni
zwigzanych ze stwardnieniem rozsianym, uszkodzeniem lub chorobami rdzenia krggowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TIZANITEVA

Kiedy nie stosowa¢ leku TizaniTeva

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na tyzanidyneg lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku.

. Jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.

. Jesli pacjent przyjmuje leki takie jak fluwoksamina (w leczeniu depresji) lub cyprofloksacyna
(antybiotyk) (patrz takze punkt ,,Stosowanie leku TizaniTeva z innymi lekami”, ponizej)

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek TizaniTeva

Przed zastosowaniem leku TizaniTeva nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystepuja:
o problemy z nerkami,

o problemy z sercem,

o problemy z watroba.

Stosowanie leku TizaniTeva z innymi lekami

Nie wolno jednoczes$nie stosowac leku TizaniTeva i fluwoksaminy (stosowanej do leczenia depresji)
czy cyprofloksacyny (antybiotyku) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku TizaniTeva” powyzej)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent przyjmuje:

o jakiekolwiek leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, takie jak amiodaron, meksyletyna czy
propafenon,
o cymetydyne (stosowana w niestrawnosci i chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy),



o niektore antybiotyki znane jako fluorochinolony, takie jak enoksacyna, pefloksacyna czy
norfloksacyna,

. rofekoksyb (§rodek przeciwbolowy),

tabletki antykoncepcyjne. Jesli pacjentka przyjmuje tabletki antykoncepcyjne moze by¢

wystarczajaca mniejsza dawka leku TizaniTeva.

tyklopidyng (lek dziatajacy przeciwzakrzepowo),

jakiekolwiek leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym, w tym leki moczopedne,

leki blokujace receptory beta-andrenergiczne, np. atenolol, propranolol,

digoksyng (stosowana w leczeniu zastoinowej niewydolnosci serca lub zaburzen rytmu serca),

jakiekolwiek leki uspokajajace (tabletki nasenne lub leki przeciwlgkowe), np. temazepam,

jakiekolwiek inne leki, ktore stosowane jednoczesnie z lekiem TizaniTeva moga wplywac na

rytm serca: nalezy to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku TizaniTeva z jedzeniem i piciem

Lek TizaniTeva mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Alkohol moze zwigksza¢ uspokajajace
dziatanie leku TizaniTeva. Zaleca si¢ nie pi¢ alkoholu podczas stosowania leku TizaniTeva.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku TizaniTeva w ciazy i okresie karmienia piersig. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy i poradzic sig lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem kazdego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek TizaniTeva moze powodowac sennos¢ (patrz punkt ,,4. Mozliwe dziatania niepozadane”).
Alkohol i leki uspokajajace moga zwigkszac to dziatanie. W przypadku, gdy u pacjenta wystepuja
takie zaburzenia nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku TizaniTeva

Ten produkt zawiera laktoze¢. W przypadku, gdy pacjent zostal poinformowany przez lekarza, o
nietolerancji niektérych cukrow, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego
leku.

3. JAK STOSOWAC LEK TIZANITEVA

Lek TizaniTeva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie doustne.

Zazwyczaj stosowana dawka leku TizaniTeva to:

Dorosli

Lekarz zwykle rozpoczyna leczenie lekiem TizaniTeva od pojedynczej dawki wynoszacej 2 mg, ktora
jest stopniowo zwigkszana. Dawka leku nie powinna by¢ zwigkszana czg$ciej niz co trzy lub cztery
dni. Wraz ze zwigkszeniem dawki lekarz zaleci roztozenie jej przyjmowania na trzy do czterech razy
na dobeg.

Zwykle dawka dobowa wynosi do 24 mg (4 tabletki po 6 mg). Maksymalna dawka dobowa wynosi
36 mg.



Pacjenci w podeszlym wieku

Lekarz zadecyduje czy u pacjenta nalezy stosowac lek TizaniTeva.
Dzieci (ponizej 18 lat)

Nie zaleca si¢ do stosowania leku TizaniTeva u dzieci.

Pacjenci z chorobami nerek

Przyjmowanie leku TizaniTeva nalezy rozpoczyna¢ od dawki 2 mg raz na dobg. Lekarz poinformuje
pacjenta jak nalezy zwigkszy¢ dawke leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku TizaniTeva

W przypadku, gdy pacjent (lub ktos inny) zazyje jednoczes$nie duzo tabletek lub, jezeli istnieje
podejrzenie, ze tabletki zostaty potknigte przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym lub lekarzem.

Przedawkowanie moze objawia¢ si¢ nudnosciami, wymiotami, niskim ci$nieniem tetniczym krwi,
powolnym lub odbiegajacym od normy rytmem serca, zawrotami glowy, zwe¢zeniem Zrenicy,
trudno$ciami w oddychaniu, $piaczka, niepokojem lub sennoscia. Nalezy zabra¢ ze soba do szpitala
lub lekarza niniejsza ulotke, wszelkie pozostate tabletki leku oraz opakowanie, aby mozna byto
ustali¢, ktore tabletki zostaty potknigte.

Pominigcie zastosowania leku TizaniTeva

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko jak pacjent
sobie o tym przypomni, chyba Ze zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki. Nigdy nie nalezy
przyjmowac¢ dwoch dawek jednoczesnie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku TizaniTeva

Nie przerywac¢ stosowania leku TizaniTeva, chyba ze tak zalecit lekarz. Stosowanie leku TizaniTeva
nalezy przerywaé stopniowo, szczegoélnie jesli pacjent stosowat duze dawki, chyba ze lekarz zalecit
inaczej. Nagle przerwanie leczenia moze spowodowac dziatania takie jak przyspieszony rytm serca i
zwigkszone cisnienie krwi.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Zaobserwowano nastegpujace dziatania niepozadane o nastgpujacej usrednionej czestosci:

Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow)

sennos¢, znuzenie, zawroty glowy

zmniejszenie ci$nienia tgtniczego

zwigkszenie ci$nienia tg¢tniczego po naglym odstawieniu leku
sucho$¢ w ustach

nudnosci, niestrawnos¢

[ ]
o
°
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[
o zmniejszenie lub zwigkszenie tetna.



Rzadko (dotyczy 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

omamy

zaburzenia snu w tym problemy z zasnigciem

reakcje alergiczne ($wiad, wysypka)

zaburzenia czynnos$ci watroby — moze zaistnie¢ konieczno$¢ wykonywania badan krwi, w celu
monitorowania tego zaburzenia

. ostabienie mig$ni.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

. zapalenie watroby lub niewydolno$¢ watroby, ktora moze prowadzi¢ do zazoétcenia biatkdwek
oczu lub skory i (lub) wydalania moczu o ciemnym zabarwieniu. W takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nieznana (czestoS¢ nie moze zostac ustalona na podstawie dostepnych danych)
. nieprawidlowy rytm serca

bol glowy, niezborno$¢ ruchow

zaburzenia akomodacji oczu

utrata apetytu

niepokdj.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TIZANITEVA

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku tekturowym
po stowie ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek TizaniTeva

o Substancja czynna leku jest tyzanidyna. Kazda tabletka zawiera 6 mg tyzanidyny (w postaci
tyzanidyny chlorowodorku).

. Inne sktadniki leku to laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy i
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek TizaniTeva i co zawiera opakowanie

. Biate lub prawie biate, okragte tabletki obustronnie wypukte o §rednicy 9 mm, z wytloczonym
napisem ,,T6” po jednej stronie oraz gtadkie po drugie;j.

. Tabletki sa dostegpne w pudelkach tekturowych zawierajacych 10, 20, 30, 50 oraz 100 tabletek.
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Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Wielka Brytania Tizanidine 6 mg Tablets

Austria Tizanidin Teva 6 mg Tabletten
Butgaria Tizanidine-Teva 6 mg TabneTKu
Niemcy Tizanidin-TEVA 6 mg Tabletten
Polska TizaniTeva

Stowacja Tizanidin-Teva 6 mg

Data zatwierdzenia ulotki:



