SIRDALUD tablett, SIRDALUD RETARD
depotkapsel

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Sirdalud 2 mg tablet och Sirdalud 4 mg tablet
Sirdalud Retard 6 mg depotkapsel, hard
Tizanidinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar symptom som liknar dina.

o Om négra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte
ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Sirdalud/Sirdalud Retard ar och vad det anvands for
. Innan du anvénder Sirdalud/Sirdalud Retard

. Hur du anvander Sirdalud/Sirdalud Retard

. Eventuella biverkningar

. Hur Sirdalud/Sirdalud Retard ska forvaras

. Ovriga upplysningar
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1. VAD SIRDALUD/SIRDALUD RETARD AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Sirdalud tabletter anvands for

o behandling av smértsamma (ovilliga) muskelkramper (spasmer),
« dade ar fororsakade av ryggradshesvar, t.ex. smarta i korsryggen, nackstelhet
o efter operation, t.ex. diskbrock eller kronisk inflammatorisk sjukdom i héften.

Sirdalud tabletter och Sirdalud Retard depotkapslar anvéands for

« behandling av muskelstelhet, som beror pa neurologiska stérningar, t.ex.
multipelskleros, kronisk myelopati, degenerativa sjukdomar i ryggraden, hjarnslag och
CP.

Det verksamma &mnet tizanidin i Sirdalud tabletterna och Sirdalud Retard depotkapslarna
verkar avslappnande pa skelettmuskulaturen genom att hamma effekten av ett &mne i det
centrala nervsystemet. Det verksamma dmnet verkar huvudsakligen pa ryggmargen och
minskar forhojd spanning i musklerna.

2. INNAN DU ANVANDER SIRDALUD/SIRDALUD RETARD



Anvand inte Sirdalud/Sirdalud Retard

o Omdu &r allergisk (6verkanslig) mot tizanidin eller mot nagot av évriga
innehallsamnen i Sirdalud/Sirdalud Retard.

e Om du har allvarlig leversjukdom.

o Om du tar medicin som innehaller fluvoksamin (medicin mot depression).

o Om du tar medicin som innehaller ciprofloxacin (antibiotikum mot infektioner).

Om ndgon av dessa galler dig, tala om det for lakare och ta inte Sirdalud/Sirdalud Retard.
Om du tror att du ar allergisk, radfraga lakare.
Var sarskilt forsiktig med Sirdalud/Sirdalud Retard

e Innan du tar Sirdalud, tala om for lakare, om du tar eller har nyligen tagit andra
lakemedel (se avsnitt Anvandning av andra lakemedel).

« Sirdalud kan férorsaka stark sankning av blodtryck som kan yttra sig genom
medvetsloshet eller cirkulationsstérningar.

« Andrainte eller avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga lakare (se ocksa
avsnitt 3: Om du slutar intag av Sirdalud).

o Om du har symtom av nedsatt leverfunktion (t.ex. oforklarlig illamaende, aptitloshet
(anorexi) eller trotthet, tala om for 1akare som ordinerar blodprov for kontroll av
leverfunktion och beslutar om du skall avbryta eller fortsatta behandlingen med
Sirdalud. Lakaren kontrollerar din leverfunktion om din dagliga Sirdalud dos &r 12 mg
eller hogre.

« Informera lakare om du har njurbesvar, eftersom lakare da eventuellt maste minska
Sirdalud/Sirdalud Retard-dosen.

o Om du har svar arftlig intolerans mot mjolksocker (t. ex. laktos). Sirdalud-tabletter
innehaller laktos.

 Sirdalud Retard depotkapslar innehaller sackaros. Patienter som har en séllsynt arftlig
fruktosintolerans, glukos-galaktos-absorptionsstérning eller en sackaros-
isomaltasbrist, bor inte anvanda denna lakemedel.

Om nagon av dessa galler dig, tala om det for lakare innan du tar Sirdalud/Sirdalud Retard.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Det &r speciellt viktigt att du berattar om for lakare eller apotek, om du tar nagot av foljande:

 Blodtrycksmediciner, inklusive diuretika (for vard av hogt blodtryck).

e Somnmedel och starka smartstillande laékemedel, eftersom Sirdalud kan ¢ka deras
lugnande effekt.

o Lakemedel for vard av arytmi och andra lakemedel (t.ex. mediciner mot depression
och vissa antihistaminer) som kan ha en odnskad effekt pa hjartat kallad forlangt QT-
interval.

o Cimetidin (for vard av tolvfingertarm- eller magsar).

o Fluorokinoloner och rifampicin (antibiotika vid infektioner).

« Rofecoxib (for vard av smarta och inflammation).



Orala preventivmedel.

Tiklopidin (for att minska paralysrisken).

Om du roker mycket (mer &n 10 cigaretter per dag).

Vissa allergimediciner.

Vissa psykofarmaka.

Mediciner, vars verkningssatt ar likadan som Sirdalud (sk. alfa-2-adrenergiska
agonister), sasom klonidin.

Eftersom alkohol kan forstarka den lugnande effekten av Sirdalud, skall du inte anvénda
alkohol under behandlingen med Sirdalud/Sirdalud Retard.

Graviditet och amning

Sirdalud/Sirdalud Retard skall inte ges at gravida kvinnor. Informera lakare om du ar gravid
eller planerar graviditet. Lékaren diskuterar med dig om de mdjliga risker av anvandning
Sirdalud/Sirdalud Retard under graviditet.

Sirdalud/Sirdalud Retard bor inte ges & ammande modrar. Lakaren diskuterar med dig om de
majliga risker av anvandning Sirdalud/Sirdalud Retard nar man ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du kanner svindel eller symtom (t.ex. kallsvett, svindel) av hypotoni (lag blodtryck) av
Sirdalud/Sirdalud Retard bor du inte framfora motorfordon eller arbeta vid
precisionskravande maskiner.

Aldringar
Forsiktighet bor iakttas da aldringar anvander Sirdalud/Sirdalud Retard.

Barn och ungdomar
Anvéndning av Sirdalud/Sirdalud Retard hos barn rekommenderas inte.

3. HUR DU ANVANDER SIRDALUD/SIRDALUD RETARD

Ta alltid Sirdalud enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Behandling av smartsamma muskelkramper

Tabletter

Da behandlingen ges i form av tabletter, &r dosen 2 — 4 mg tre ganger i dygnet. I svara fall kan
man pa kvallen ta ytterligare 2 eller 4 mg.

Muskelstelhet i samband med neurologiska sjukdomar
Dosen anpassas individuellt for dig av lakaren.

Tabletter

| borjan av behandlingen bor dosen inte vara storre an 6 mg delat pa tre deldoser. Dosen kan
stegvis hojas med 2 - 4 mg tva ganger i veckan eller med en veckas mellanrum . Det béasta
behandlingsresultatet far man i allméanhet med dygnsdoser om 12 — 24 mg, delade pa 3 eller 4
deldoser. Den maximala dygnsdosen ar 36 mg. Folj noga de anvisningar du far av din lakare.



Depotkapslar

Rekommenderad begynnelsedos ar 1 depotkapsel a 6 mg i dygnet. Dosen kan sedan hdjas
stegvis med en depotkapsel tva ganger i veckan eller med en veckas mellanrum till den
maximala dygnsdosen om 24 mg. For de flesta patienter &r 12 mg (tva depotkapslar) i dygnet
en lamplig dos. F6lj noga de anvisningar du far av din lakare.

Din lakare ordinerar dig Sirdalud eller Sirdalud Retard-dosen som passar individuellt for dig.
Din l&kare kan hoja eller minska din dos beroende av hur du reagerar till behandlingen.

Hur du tar Sirdalud/Sirdalud Retard

Sirdalur tabletter: tabletterna tas 3 ganger i dygnet. | svara fall kan lakaren ordinera dig att ta
extra dosen till natten.

Sirdalud Retard depotkapslar: depotkapslarna tas en gang i dygnet. Den langsamma
frisattningen av den verksamma substansen ur depotkapslarna gor det majligt att ta
lakemedlet en gang i dygnet.

Om du har glomt att ta Sirdalud/Sirdalud Retard
Tag dosen sa fort du kommer ihag, men tag den inte om det ar mindre an 2 timmar kvar tills
nasta dos skall tas. Tag nasta dos pa vanlig tid.

Om du har tagit for stor méangd av Sirdalud/Sirdalud Retard
Om du av misstag tagit en for stor dos, tag genast kontakt med din l&kare,
Giftinformationscentralen, hdlsocentral eller ndrmaste sjukhus.

Om du slutar att ta Sirdalud/Sirdalud Retard

Andra inte eller avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga din likare. Lakaren vill
kanske minska dosen gradvist fore avbrytande av lakemedel fullstandigt. Detta forhindrar din
halsotillstand fran att forsamras och minskar méjliga symptom vid avbrytandet, sasom
hypertoni (Iag blodtryck, huvudvark, svindel), takykardi (for snabb hjartpuls).

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Sirdalud/Sirdalud Retard orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

De biverkningar som fororsakas av de laga doser som rekommenderas for behandling av
muskelspasmer ar i allmanhet lindriga och kortvariga. Till dessa hor dasighet, svindel,
muntorrhet, illamaende, magbesvar, en dvergdende forhéjning av transaminaserna
(aterspeglar leverfunktionen) i serum samt en liten sankning av blodtrycket.

I samband med de hdgre doser, som rekommenderas for behandling av neurologiska
sjukdomar, ar dessa biverkningar kraftigare, men sallan sa svara, att de kréaver att
behandlingen avbryts. Ytterligare kan det forekomma muskelsvaghet, sémnstoringar och
hallucinationer. Lagt blodtryck och langsam puls har ocksa rapporterats. Ibland har en pl6tslig
leverinflammation och nedsatt leverfunktion konstaterats. Om du blir illamaende, gar ner i
vikt eller blir mycket trott utan nagon klar orsak, berétta om for lakare.



Nagra biverkningar kan vara allvarliga
« Hepatit, leversvikt, hypotoni, hallucinationer, forvirringstillstan
Om nagon av dessa galler dig, tala omedelbart om det for lakaren.

Vissa biverkningar kan vara mycket vanliga
Dessa biverkningar forekommer hos fler &n en av tio patienter.

« Dasighet, trotthet, svindel, magbesvar, muntorrhet, muskelsvaghet
Om ndgon av dessa blir allvarlig, tala om det for lakare.

Vissa biverkningar kan vara vanliga
Dessa biverkningar kan forekomma hos fler an 1-10 av hundra patienter.

o Somnloshet, somnstorningar, sankning av blodtryck, illamaende, tillfallig forhojning
av serum transaminaser.

Om nagon av dessa blir allvarlig, tala om det for lakare.
Vissa biverkningar kan vara mindre vanliga
Dessa biverkningar kan forekomma hos 1-10 av 1000 patienter.
e Sénkning av hjartslag
Om den blir allvarlig, tala om det for lakare.
Andra biverkningar som har rapporterats
o Minskade krafter, dimsyn
Om ndgon av dessa blir allvarlig, tala om det for lakare.
5. HUR SIRDALUD/SIRDALUD RETARD SKA FORVARAS
o Anvands fore utgangsdatum (Utg.dat.) som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Forvara depotkapslarna i rumstemperatur (15 - 25 °C).
Forvara tabletterna vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen ar tizanidinhydroklorid

Ovriga innehdllsamnen &r:

o Sirdalud tabletter: vattenfri kolloidal kiseldioxid, stearinsyra, mikrokristallin
cellulosa och vattenfri laktos.

o Sirdalud Retard harda depotkapslar: etylcellulosa, shellack, talk,
majsstarkelse, sackaros, titandioxid (E171), gelatin, svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sirdalud 2 mg tablett: Vit, rund tablett med skara och méarkning "OZ” pa ena sidan av tablett.

Diameter 8 mm. 30 och 100 tabletter.

Sirdalud 4 mg tablett: Vit, rund tablett med skara och méarkning ”"RL" pa ena sidan av tablett.

Diameter 9 mm. 30 och 100 tabletter.

Sirdalud Retard 6 mg depotkapslar: Vit, hard gelatin kapsel, markning ”Sirdalud” och 6 mg”
i gra farg. 30 depotkapslar.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

Denna bipacksedel godkéndes senast
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