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Sirdalud® 2 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tizanidin

Sie mit der Einnahme

dleses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Itormationen:

weltr Es kann anderen Menschen schaden.
den haben wi

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie s nicht an Dritte

auch wenn diese die gleichen Beschwer-

Dies gilt auch fiir
Siehe Abschnitt 4.

e
Wenn Sie Nebenwwkungen bemerken, wenden Se sich an Ihren Azt oder Apotheker
die nicht in di
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Was ist Sirdalud und wofiir
‘wird es angewendet?

Sirdalud st ein Arzneimittel zur Behandlung
schmerzhaft verkrampfter Muskeln (Muskel-
relaxans, Myotonolytikum),

Sirdalud wird eingenommen bei
A) peroher bedinglon schmerzhafien Mus-
kelverspannui
~ berstatischen und funktionellen Wibs:
saulenbeschwerden (Zervikal-, Thor
isyndrom}

B. wegen eines
oder degeneratl
ver Hiiftgelenkserkrankung (Coxarthro-

se)
B) vom Nervensystem ausgehenden Mus-
kallzimgtan (neurogene Musksispas-
men) und bowegungsabhingg krankrat
crnohter Muskelspannung (Spastizitat)
als Folge von
« Multpler Skierose
Dies ist eine Nervener-

gleichzeitiger Gabe von Mitteln wie Cloni-
dny vemueuen werd
el gegen psychlsche Erlaaniungen

Sehittond Beruhig

chmerzmitt
Narkosemittel mit Wirkung dber das Ge-
hirn oder Riickenmark
bestimmte Mittel gegen Allergien und

belkeit
muskelerschiaffende Mittel, wie Baciofen

innahme von Sirdalud zusammen

mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol wahrend der The-
rapie mit Sirdalud. Alkohol kann unerwiinsch-
te Wirkungen férdern oder zu unvorherseh-
baren Wirkungsverénderungen fihren.

Das Rauchen von mehr als 10 Zigaretten pro
Tag zeigte bei Mannern eine Abnahme der
Wirkung von Sirdalud. Versuchen Sie des-
halb, auf das Rauchen zu verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-

krankung des Gehirns und Riicken-
marks mit kérperlichen und geistigen
Beschwerden.

Schédigungen des Riickenmarks durch
degenerative, entziindliche oder trau-
matische Prozesse

Schadigungen des Gehims durch Ge-
faBprozesse, Himverletzungen oder
Hirmschadigungen im friihen Kindesal-
ter (infantile

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder
wenn Sie vermi

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimitiels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

uten, schwanger zu sein, oder

Gebarfahige Frauen/Empfangnisverhii-
tung bei Mannern und Frauen

Ein Schwangerschaftstest st fiir sexuell
aktive Frauen, die schwanger werden kon-

Sirdalud wird nur bei Erwachsenen angewen-
det.

Was sollten Sie vor der Ein-
2 nahme von Sirdalud beach-

Sirdalud darf nicht eingenommen
werden,
wenn Sie allergisch gegen Tizanidin oder
inen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
‘gen Bestandtelle dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie eine stark eingeschrankte Le-
berfunktion haben.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

ymin, ein Mittel gegen Depressi

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Sirdalud einnehmen, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrift

« Herz-Kreislauf-Schwéiche oder unzurei-
chende Durchblutung des Herzmuskels
thr Arzt wird Ihre Herzfunktion regelmaBig
mittels EKG untersuchen.

gesteigerte Ermadbarkeit der Sprach-,
Kau- und Schluckmuskulatur sowie des
Lidhebers (Myasthenia gravis)

Ihr Arzt wird Nutzen und Risiko einer Be-
handlung mit Sirdalud sorgféltig gegenei
ander abwagen.

rend der Gabe von Sirdalud
miissen Sie cpllma\ ™ Miten gogen Epi-

dalud anpassen. Siehe Abschnitt 3, ,Pati-
enten mit stark eingeschrénkter Nieren-
funktion®.

eingeschrénkte Leberfunktion

Sirdalud darf nicht bei stark eingeschrank-
ter Leberfunktion eingenomrmen werden.
Slshe Abschit 3, Patenten mit geing.

BieEimanmé von Siabd ann 20 Scmalng—
el

nen,
fohlen. Die Anwendung von wirksamen
Verhiitungsmethoden wahrend und bis zu

ch der Behandlung mit Sirda-

signete Verhiitungsmethoden fir diesen
Zeitraum.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Sirdalud in der Schwanger-
schaft nur ein, wenn der Arzt es fr zwin-
‘gend notwendi hélt.

Stillzeit
Nehmen Sie Sirdalud nicht whrend der
Stillzeit ein.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit

n von Maschin

rucl 9
i ome Farzouge oder Maschinen und
unterlassen Sie gefahrvolle Tatigkeiten, wenn
Ihr Reaktionsvermogen verringert is

Sirdalud enthélt Lactose

Bitt nehmen Si Sedsud orst nach k-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen b
kanntist, dass
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

S tor aner Unveriraglon-

3 Wie ist Sirdalud einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apothe-
Ker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis wird vom Arzt individuell festge-
legt. Ihr Arzt wird iiblicherweise mit der nied-
rigsten Dosis beginnen und diese in Kieinen
Schritten steigern. Sirdalud kann mit oder
ohne Nahrung eingenommen wer

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene be-

oi

A) peripher bedingten schmerzhaften

Abschmtl t4,, Welche Nebenwirkungen s
méglic

Kinder und Jugendiiche
Die Einnahme von Sirdalud wird fii diese Al-
tersgruppe nicht empfohlen.

Einnahme von Sirdalud zusammen
‘mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
Kirzlich andere Arzneimittel eingenommen

) vomNervensystem ausgehnde Muskel
rampfe (r

« 3-mal taglich 1 bis 2 Tabletten

« in schweren Fallen: Eine zusétzliche Do-
sis von 1 bis 2 Tabletten kann einge-
nommen werden, vorzugsweise abends,
um die Sedierung zu verringern.

Anfangsdos-s 3-mal taglich 1 Tablette
Eine Erhohung der Tagesdosis um 1 bis

tel einzunehmen.
Die folgenden Arzneimittel kbnnen Sirdalud
besinfussen oder umgsken
o nicht glalchzsli it Sicaid
emgenommen werden dif

voxamin, in Mitel gegan Depressio-

nen

- Ciprofloxain, ein Antibiotikum
Mittel, fir die die gleichzeitige Einnahme

2 Tabletten einwdchigen
Abstanden erfolgen.

optimale Dosis: 6 bis 12 Tabletten pro Tag,
verteilt auf 3 oder 4 Einzelgaben im glei-
chen Zeitabstand

In der Langzeittherapie betrigt die optimale
Ta
3
bendtigt werden, sind Sirdalud Tabletten mit
einer Wirkstarke von 4 mg und 6 mg erhait-

gesdosis fiir die Mehrzah der Patienten
mal téglich 2 Tabletten. Falls hohere Dosen

von Sirdalud nicht empfohlen ist lich.

- Mittel gegen unregelmaBigen Herz-
schlag wie Amiodaron, Mexiletin, Propa-
fenon

Mittel, die bestimmte Herzrhythmus-

messene, zeitlich, verléngerte Herz-
kammeraktivitat, die als Verlingerung
des QT-Intervalls bezeichnet wird
Cimetidin, ein Mittel zur Verringerung
der Magensaure

ika, wie Enoxacin, Perfloxacin,

ein Mittel gegen Schmerzen
ungen

al
- Ticlopidin, ein Mittel zur Hemmung der ~ »

Blutgerinnung

Rifampicin, ein Antibiotikum .
Di

Eine Gesamtdosis von 18 Tabletten pro Tag
sollte nicht iiberschritten werden.

Patienten mit stark eingeschrankter Nie-
renfunktion

Anfangsdosis: 1-mal tiglich 1 Tablette

* Ihr Arzt wird die Dosis in Kleinen Schritten,

je nach Vertréglichkeit und Wirkung stei-
‘gern. Dies erfolgt zuerst durch Steigerung
der einmal taglichen Dosis, bevor die An-
zahi der taglichen Verabreichungen erhoht
wird.

Patienten mit singeschrénktor Laberfunk-

Sttut gt icht et stark ingesetvanic
ter Leberfunktion

Rifampicin
und Sirdalud iiber einen langeren Zeitraum
sollte vermieden werden. Falls beide Arz-
neimittel gleichzeitig eingenommen wer-
den miissen, wird Ihr Arzt die Dosis sorg-
fatig anpassen.

blutdrucksenkende und harntreibende

ittel

Es kann ein verstiirkter Blutdruckabfall und
verlangsamter Herzschlag auftreten. Die
Einnahme von Sirdalud solite bei

werden. Ihr Arzt wird mit der niedrigsten

Dosis beginnen und diese in Kieinen Schrit-

ten, je nach Vertréglichkeit steigern. Die Le-

berfunktion soll in den ersten 4 Therapie-

monaten monatlich aberprift werden bei:

- allen Patienten mit einer Tagesdosis ab
6 Tabletten oder

- Anzeichen verringerter Leberfunktion,
wie ungeklrte Ubelkeit, Appetilosigheit
oder Midigkeit

Fortsetzung auf der Rilckseite >>



]

Altere Patienten
Die Erfahrung mit Sirdalud bei iteren Patien-
tenist begrenzt. , die

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen)

« akute L

Behandlung mit der niedrigsten Dosis zu be-
ginnen; Dosissteigerungen soltten in Kleinen

« Leberversagen

Schritten je nach und Wirk-
samkeit erfolgen.

Art der Einnahme
Nehmen Sie Sirdalud immer zur gleichen Ta-
geszeit mit einem Glas Wasser ein

Dauer der Einnahme
Dl D dor Bohandhmg bestimt der At
Eine besondere Begrenzung der Einnahme-
daver ist nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Slrdalud eingenommen haben, als Sie
soliter

Srechen Sie sofort it Ivem Arzt

Zeichen einer Uberdosierung sind:
Ubelkeit, Erbrechen

niedriger Blutdruck, Schwindel
Ruhelosigkeit

Pupillenverengung

Schidfrigkeit

Storungen der Atemirequenz (respiratori-
sche Insuffizienz)

KS
* Herzthythmusstorungen

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud
vergessen haben

Setzen Sie die Einnahme in der verordneten
Dosierung zum néchsten Einnahmezeitpunkt
fort, Nehien S nicht die doppete Menge

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
auchschmerzen

« Erbrechen

« Hautentziindung mit Hautausschiag, Haut-

rétung, Juckreiz und juckendem Hautaus-

schiag

verwaschene Sprache

Senstarungen (Akkommodationsstorun-
gen)
« kurzandauernde Bewusstlosigkeit (Synko-

pe)
« Stérungen in der Koordination von Bewe-
‘gungen (Ataxie)

Kreislaufschwéiche

« Schwiiche

Absetzerscheinungen

Siehe Abschnitt 3, ,Wenn Sie die Einnahme
von Sirdalud abbrechen”.

Meldung von Nebenwirkungen

Dies git auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte
Abt,

sen haben,

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud
abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit icalud nicht ofine Rilcksprache
mit lhrem Arzt. I

Kurt-Georg-Kiesinger Allee
D-53175 Bonn
Website: wviw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr

weise reduzieren, da abruptes Aoeotzan sne

Verschlechterung Inres Zustandes und nach-

folgend genannte Zeichen zur Folge haben
ann.

Zeichen nach pldtziichem Absetzen sind:
« erhohter Blutdruck
« beschleunigter Herzschlag

neimittels zur Verfiigung gestelit werden

Wie ist Sirdalud aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
f

« die ie Zwischenfalle
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie die
‘Therapie beenden und eine dieser Absetzer-
scheinungen feststellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf, wenn
eine der folgenden N

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Blisterstreifen nach

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das
icht Uber die Toilette oder

fas W
ke, wie dos Arahaimitel au enisorgen o,
e Sio s it meh venvenden. Sie a-

n damit zum Schutz der Umwelt bei.
Wenere \ntormationen- finden Sie. unter

benwirkungen bei Ihnen autrit

« niedriger Blutdruck, Schidfrigkeit oder

Schwindel

Dies git besonders, wenn Sie gleichzeiti
andere Arzneimittel einnehmen.

Ubelkeit unklarer Ursache, Appetitiosigkeit

oder Midigkeit

Besonders, wenn Sie taglich mehr als 6 Ta-

bletten einnehmen. Inr Arzt wird Ihre Leber

untersuchen und dber die weitere Behand-

lung entscheiden.

Absetzerscheinungen

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Sirdalud enthlt

« Der Wirkstoff ist: Tizanidinhydrochlorid.
1 Tablette enthélt 2,288 mg Tizanidinhydro-
chlorid, entsprechend 2 mg Tizanidin.

* Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokris-
_talline Cellulose, Lactose, hochdisperses

von Sialud sbbrachen-

Verwirrtheitszusténd
Twerwegende alrgische Reaktionen
sinschliedich Atemboscrwerden, Benom-

85}
;

Stearinsaure
Wie Sirdalud aussieht und Inhalt der
Packun,

Gremefarbene, runde Tabletten mit einseitiger

Bruchrille und der Prégung ,0" bzw. ,Z* auf
jeder

Gedcntund Rachen

Die folgenden dosisabhngigen Nebenwir-
kungen einschlieBlich deren Haufigkeiten
wrden beschrieben

Sehr héiufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen)

« Schiafrigkeit

« Schwindel

* Magen-Darm-Stérungen wie Appetitiosig-

« Mudigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

« Schiaflosigkeit, Schiafstérungen

« veriangsamter Herzschlag

« niedriger Blutdruck

« Ubelkeit

« voriibergehende Erhdhung bestimmer Le-
berenzyme (Serumtransaminasen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
beteffer)

Sirdalud ist erhaltiich in Packungen mit 20,
50 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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