Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tizanidine Actavis, 4 mg, tabletki
Tizanidinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tizanidine Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tizanidine Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tizanidine Actavis nalezy do grupy lekow zwiotczajacych migsnie szkieletowe.
Lek ten jest stosowany w celu zmnigjszenia sztywnosci migéni i napigcia migdniowego
spowodowanego stwardnieniem rozsianym, urazem lub chorobami rdzenia krggowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tizanidine Actavis

Kiedy nie stosowa¢ leku Tizanidine Actavis:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

— w przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci watroby.

— w przypadku jednoczesnego stosowania takich lekow jak fluwoksamina (stosowana w depresji)
lub cyprofloksyna (antybiotyk) (patrz rowniez ponizej punkt ,, Tizanidine Actavis a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tizanidine Actavis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli u pacjenta:

. wystepuja problemy z nerkami. W tej sytuacji lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dostosowanie
dawki.

. wystepuja problemy z sercem takie jak choroba wiencowa. Regularne badania laboratoryjne
oraz EKG sa zalecane podczas stosowania tyzanidyny.

. wystepujg problemy z watroba. U pacjentdéw, ktorych objawy sugerujg na zaburzenia

czynnosci watroby lub gdy wystapita zottaczka, czynnosé watroby nalezy kontrolowaé w ciaggu
pierwszych czterech miesi¢cy leczenia co miesigc. .
. wystepuje niskie cisnienie krwi.

Dzieci i mlodziez



Lek Tizanidine Actavis nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy.
Tizanidine Actavis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac:

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca jak amiodaron, meksyletyna lub propafenon

- cymetydyna (stosowana w leczeniu niestrawnosci i chorobie wrzodowej zotadka i (lub)
dwunastnicy)

- niektore antybiotyki znane jako fluorochinolony jak np. enoksacyna, pefloksacyna,
norfloksacyna

- rofecoksyb (lek przeciwbolowy)

- tabletki antykoncepcyjne; jesli stosowane sg tabletki antykoncepcyjne, moze by¢ wymagana
mniejsza dawka leku Tizanidine Actavis

- tyklopidyna (zapobiegajaca powstawaniu zakrzepow krwi)

- jakiekolwiek leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, wiaczajac leki moczopedne

- leki beta-adrenolityczne, np. atenolol, propranolol

- digoksyna (stosowana w leczeniu zastoinowej niewydolno$ci serca i zaburzen rytmu serca)

- jakiekolwiek leki uspokajajace (tabletki nasenne i leki przeciwlgkowe) np. temazepam

- jakiekolwiek inne leki, ktore stosowane jednoczesnie z lekiem Tizanidine Actavis moga miec¢
wplyw na rytm serca: nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Leku Tizanidine Actavis nie wolno stosowa¢ jednocze$nie z fluwoksaming (lek stosowany w leczeniu
depres;ji) lub cyprofloksacyng (antybiotyk) (patrz rdwniez punkt powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku
Tizanidine Actavis”). Klinicznie istotne i dlugotrwate niedocisnienie tetnicze moze spowodowac
sennos$¢, zawroty gtowy 1 obnizenie sprawnos$ci psychomotoryczne;.

Tizanidine Actavis z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Tizanidine Actavis moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow. Alkohol moze zwiekszac
uspokajajace dzialanie tyzanidyny. Zaleca si¢ powstrzymanie od spozywania alkoholu w czasie
stosowania leku Tizanidine Actavis.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tizanidine Actavis w okresie cigzy i karmienia piersig. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jezeli istnieje przypuszczenie, ze pacjentka jest w cigzy oraz poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem kazdego leku.

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

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek Tizanidine Actavis moze powodowaé senno$¢ i zawroty glowy (patrz punkt 4). Alkohol i leki
uspokajajace moga nasila¢ to dziatanie. Jesli wystgpuja takie objawy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
1 obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

Tizanidine Actavis zawiera laktoze
Tizanidine Actavis zawiera laktoze. Jesli wystepuje nietolerancja niektorych cukrow, nalezy
poinformowac o tym lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku.

3. Jak stosowac lek Tizanidine Actavis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosowana dawka znajduje si¢ ponizej:



Dorosli:

Zazwyczaj lekarz rozpoczyna leczenie od pojedynczej dawki 2 mg, ktora nastepnie jest stopniowo
zwickszana. Dawki nie nalezy zwigkszac czgsciej niz co trzy do czterech dni. Wraz ze zwickszeniem
dawki lekarz zaleci roztozenie jej przyjmowania na trzy lub cztery razy na dobe.

Zalecana dawka dobowa wynosi migdzy 12 mg a 24 mg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 36 mg.

Pacjenci w podesztym wieku:
Lekarz zadecyduje czy nalezy stosowac¢ lek Tizanidine Actavis.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 2 mg raz na dobe. Lekarz zadecyduje o sposobie zwigkszania

dawki.

Sposéb podawania
Lek Tizanidine Actavis stosuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy potykac popijajac szklankg wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tizanidine Actavis

W przypadku gdy pacjent (lub inna osoba) zazyje jednoczesnie duzo tabletek lub, jesli istnieje
przypuszczenie, ze dziecko potkneto tabletki, nalezy natychmiast udac si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatu ratunkowego albo skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie moze powodowac¢ nudnos$ci, wymioty, obnizenie ci$nienia krwi, spowolnienie lub
odbiegajacy od normy rytm serca, zawroty glowy, zwezenie zrenic, trudnosci w oddychaniu, $piaczke,
niepokdj i sennosc¢.

Pominig¢cie przyjecia leku Tizanidine Actavis

Jesli pacjent zapomniat przyjac jedna lub kilka tabletek nalezy upewni¢ si¢, aby o ustalonej porze
stosowania leku, przyja¢ tylko takg ilos¢ tabletek, jaka przypada na kolejng dawke. Nie nalezy
stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tizanidine Actavis

Nie nalezy przerywac stosowania leku Tizanidine Actavis bez porozumienia z lekarzem. Stosowanie
leku Tizanidine Actavis nalezy przerywa¢ stopniowo, szczegolnie w przypadku przyjmowania duzych
dawek, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Naglte przerwanie stosowania leku moze spowodowac
przyspieszenie rytmu serca i wysokie cisnienie tetnicze. Skoki nadci$nienia tetniczego moga
prowadzi¢ do udaru mézgu (zdarzenie moézgowo-naczyniowe).

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 powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizej wymienionych
objawow:

Rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 0sob)
. reakcje alergiczne (§wiad lub wysypka)

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob)
. zapalenie watroby lub niewydolnos¢ watroby, moze prowadzi¢ do zazoétcenia oczu lub skory
i (lub) wydalania ciemnego moczu.



Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. reakcje alergiczne (obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, naglty §wiszczacy oddech, trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu).

Inne dzialania niepozadane
Zglaszano takze nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

. senno$¢, zmeczenie, zawroty glowy

. obnizenie ci$nienia krwi

. podwyzszenie cisnienia krwi w przypadku naglego odstawienia leku
. suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

. zmniejszenie lub zwigkszenie czestosci bicia serca.

Rzadko (mogq dotyczyc nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)

. omamy

. zaburzenia snu, wlaczajac trudno$ci w zasypianiu

. zaburzenia czynnos$ci watroby — konieczne moze by¢ przeprowadzenie badan krwi w celu
monitorowania czynno$ci watroby

. ostabienie migéni

. nudnosci, niestrawnos¢.

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. zaburzenia rytmu serca

. bol gtowy, ruchy mimowolne
. zaburzenia akomodacji oka

o utrata apetytu

. niepokoj

. dezorientacja

. bol brzucha

. wymioty

. swiad

. zaburzenia mowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Tizanidine Actavis
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.



Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tizanidine Actavis

. Substancja czynng leku jest tyzanidyna. Kazda tabletka zawiera 4 mg tyzanidyny (w postaci
tyzanidyny chlorowodorku).

. Pozostate sktadniki to laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Tizanidine Actavis i co zawiera opakowanie

. Tizanidine Actavis to biate, okragle tabletki.

. Tabletki Tizanidine Actavis po jednej stronie maja lini¢ podziatu i s3 oznaczone napisem ‘N 63’
na drugiej stronie.

. Tabletki sa dostepne w opakowaniach: 10 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Niche Generics Limited

Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2016



