Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Sirdalud® 4 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Tizanidin

Heben Si
Wenn Sie weitere Fragen

n haben,

den haben wie Sie.

Dies gt auch fiir Nel
sind. Siehe Abschnitt 4.

Groven Aranimtiels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatior

o cio Packunosballage auf Vielcht mochien S dlese spater nochmal fesen
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Sirdalud und wofir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Sirdalud beachten?

3.Wie ist Sirdalud einzunehmen?
4 Welcho Nobenwikurgen st mogich?
5.Wie ist Sirdalud aufzubewahrer

6.Inhalt der Packung und ahere nformationen

« Mittel gegen psychische Erkrankungen
« Schiaf- und Beruhigungsmittel

Sirdalud ist ein Arzneimittel zur Behandiung
schmerzhaft verkrampfter Muskeln (Muskel-
relaxans, Myotonolytikum).

Sirdalud wird eingenommen bei
A) peripher bedingten schmerzhaften Mus-
kelverspannungen
« bel statischen und funktionellen Wir-
belsaulenbeschwerden (Zervikal-,
‘Thorakal- und Lumbalsyndrom)
nach Operationen, z. B. wegen eines
Bandschelbenvorals oder degener-
(Co>

« Narkosemittel mit Wirkung iiber das Ge-
him oder Riickenmar
* bestmmto Mittel gegen Allergien und

. muskelerschlaﬂende Mittel, wie Baclo-
fen

Einnahme von Sirdalud zusammen
mit Alkohol

‘Trinken Sie keinen Alkohol wahrend der The-
rapie it Sirdalud. Alkohol kann unerwiinsch-
te Wirkungen fordern oder zu unvorherseh-
baren

tiver

throse)

B) vom Nervensystem ausgehenden Mus-
kelkrampfen (neurogene Muskelspas-
men) und bewegungsabhéingig krankhaft
emnmer Muskelspannung (Spastieit

als
. Mu\llp\er Sierose

Dies ist eine fortschreitende Nerven-
erkrankung des Gehims und Riicken-
marks mit kérperlichen und geistigen
Beschwerden.

Schédigungen des Riickenmarks
durch degenerative, entziindliche oder
traumatische Prozesse

Das Rauchen von mehr als 10 ngareﬂen oo
Tag zeigte bei Ménnern eine Abnal

Wirkung von Sirdalud. Versuchen piighed
halb, auf das Rauchen zu verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger Slnd oder slmen oder
'wenn Sie vermuten, schw: sein, oder

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Gebirfahige Frauen/smpcangnisvem

« Schédigungen des Gehirns durch Ge- tung bei Msanern und Fr

4 t fir sexuell
Hirnschédigungen im frihen Kindes- akuve Frauen, die schwanger wemen kon-

alter (infantile r der Behandlung
lohlen Dio Anwondung von wiksamen
nur bei end und bis zu
einer Tag nach dor Behandhung it Sria-
Iud st ebenfalls empfohlen. Bitte sprechen
D N D Siemit hrem Arzt oder Rpathekerdoergo-
eignete Verhiitungsmethoden fiir diesen

2 Einnahme von Sirdalud Zeitraum.
beachten?

Sirdalud darf nicht eingenommen
werden,

* wenn Sie allergisch gegen Tizanidin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie eine stark eingeschrankte Le-
berfunktion haben.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
anwenden:

- Fluvoxamin, ein Mittel gegen Depres-

sionen.
- Ciprofloxacin, ein Antibiotikum.

* Schwangerschaft
Nehmen Sie Sirdalud in der Schwanger-
schaft nur ein, wenn der Arzt es fiir zwin-
‘gend notwendig hait.
« Stillzeit
Nehmen Sie Sirdalud nicht wahrend der
Stilzeit ein.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Sirdalud kann zu Schiéf-
rgkelt, Sctwindel ode anderen Zechen -
fiihren. Bedienen Sie

nahmen
Bitte sprechen
theker bevor Sie Sirdalud einnehmen, wenn

Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

e der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
*Herz-kreisiu.-Schwaoha oder anzurel
chende Durchblutung des Herzmuskels
Ihr Arzt wird Ihre Herzfunktion regelmaBig
mittels EKG untersuchen.

gesteigerte Ermiidbarkeit der Sprach-,
Kau- und Schiuckmuskulatur sowie des
Lidhebers (Myasthenia gravis)

Ihr Arzt wird Nutzen und Risiko einer Be-

deshalb Keme Fahrzauge oder M
und unterlassen Sie gefahrvolle Tatigkeiten,
wenn Ihr Reaktionsvermagen verringert ist.

lalud enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Sirdalud erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3Vﬁcis|' i

ander abwagen.

Epilepsie

Vor und wahrend der Gabe von Sirdalud
miissen Sie optimal mit Mitteln gegen Epi-
lepsie behandelt werden.

eingeschrankte Nierenfunktion

Ihr Arzt wird bei Bedarf die Dosis von Sir-
dalud anpassen. Siehe Abschnitt 3, ,Pati-
enten mit stark eingeschrankter Nieren-
funktion*.

eingeschrankte Leberfunktion

Sirdalud darf nicht bei stark eingeschréink-
ter Leberfunktion eingenommen werden.
Siehe Abschnitt 3, ,Patienten mit gering-
fiigig eingeschrinkter Leberfunktion® und
Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich?*.

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

innahme von Sirdalud

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 Gblicherweise mit der nied-
rigsten Dosis beginnen und diese in Kleinen
Schritten steigern. Sirdalud kann mit oder
ohne Nahrung eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene be-
gt bei

A) peripher bedingten schmerzhaften

Muskelverspannungen

« 3-mal tglich % bis 1 Tablette

« in schweren Fallen: Eine zusatzliche
Dosis von ¥ bis 1 Tablette kann ein-
genommen werden, vorzugsweise
abends, um die Sedierung zu verrin-
gem.

mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,

\aimple (neurogene Musklspasmen)
u bewsgungsabhéngg. krnkhaft o
hohte

n
Kirzich andere Acenaimitel

en oder
tel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittl kénnen Sicalud
beeinflussen oder um
« Mittel, die nicht glelchxe ig mit Sirdalud
eingenommen werden diirfen
- Fluvoxamin, ein Mittel gegen Depres-

sionen
- Ciprofloxacin, ein Antibiotikum
Mittel, fiir die die gleichzeitige Einnahme
von Sirdalud nicht empfohlen ist
Mittel gegen unregelméBigen Herz-
schlag wie Amiodaron, Mexiletin,
Propafenon
- Mittel, die bestimmte Herzrhythmus-
stérungen ausldsen kinnen
Es handelt sich um die mit Elektroden
gomessena, zatch, verangerto Horz-

3-mal téiglich % Tablette
Eine Erhhung der Tagesdosis um ¥
bis 1 Tablette kann in halb- oder ein-
wéchigen Abstanden erfolgen
optimale Dosis: 3 bis 6 Tabletten pro
Tag, verteilt auf 3 oder 4 Einzelgaben
im gleichen Zeitabstand

In der Langzeittherapie betrégt die optimale
Tagesdosis fiir die Mehrzahl der Patienten
3-mal taglich 1 Tablette. Falls hohere Dosen
bendtigt werden, sind Sirdalud Tabletten mit
einer Wirkstérke von 6 mg erhaltiich.

Eine Gesamtdosis von 9 Tabletten pro Tag
solite nicht tberschritten werden.

Patienten mit stark eingeschréinkter Nie-
renfunktion
-mal téglich 12 Tablette

des QT-Intervalls Soiemer
Vit zur Verngerung

nséure
Antibiotika, wie Enoxacin, Perfloxacin,
Norfloxacin

- Rofecoxib, ein Mittel gegen Schmerzen
und Emzundungen

Tlclopldm, o il zur Hemmung der
Blutgerinnung

Rifampicin, ein Antibiotikum

Die gloichzsiige Eeamo von Rfampiin

o A i Dot i Schritten,
e nach Verrsglichieit und Wiekung ste-
les erfolgt zuerst durch Steigerung
Gor inmal hglchen Dosis, bevor di An.
zah! der tiglichen Verabreichungen erhtht
wird.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunk-
n

« Sirdalud darf nicht be stark eingeschrank-
ter Leberfunktion eingenommen werden.

* Bei moderat eingeschrénkter Leberfunkti-

mit Vorsicht angewendet

ol vermioden wardan s baide pr
neimittel gleichzeitig

werden. Ihr Arzt wird mit der niedrigsten
Kl ite

den missen, wird Ihr Arzt die Dosis sorg-
fatig anpassen.
lutdrucksenkende und harntreibende
I

Es kann ein verstéirkter Blutdruckabfall und
verlangsamter Herzschlag auftreten. Die
Einnahme von Sirdalud sollte bei gleich-
zeitiger Gabe von Mitteln wie Clonidin ver-
mieden werden.

ten, je nach Vertréglichkeit steigern. Die
Leberfunktion ol in den ersten 4 Thera-
plemenaten monatich herprift werden

bei:

- allen Patienten mit einer Tagesdosis ab
3 Tabletten oder

- Anzeichen verringerter Leberfunktion,
wie ungeklérte Ubelkeit, Appetitiosig-
keit oder Miidigkeit

Fortsetzung auf der Riickseite >>

jaschinen



Altere Patienten

« voriibergehende Erhohung bestimmter
L

ton it begrenzt. Es wird Geher empfohlen,
die Behandlung mit der niedrigsten Dosis zu
beginnen; Dasnsstevgsmngen solten n il
nen Schritten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

Wiksamkelterloigen.
Art der Einnahme

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

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden, wie in der Abbildung zu sehen.

§t

Dauer der Einnahme
Die Dauer der Behandlung bestimmt der
Arzt. Eine besondere Begrenzung der Ein-
nahmedauer ist nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von

(

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
hands\ten betreffen)

« akute Leberentziindung

« Leberversagen

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

« Bauchschmerzen

« Erbrechen

Hautentziindung mit Hautausschlag, Haut-
tung, Juckreiz und juckendem Hautaus-

schiag

« verwaschene Sprache

« allergische Reaktionen

« Verwirrtheitszustéinde

+ Angstaustinde

Kopfschmerzen
verschwommenes Sehen
Sehstorungen (Akkommodationsstorun-
gen)
. (Synko-

Sirdalud haben, als
Sie soliten
prechen Sie sofort mit Inrem Arzt

Zeichen einer Uberdosierung sind:
Ubelket, Erbrechen
niedriger Blutdruck, Schwindel
Ruhelosigkeit

M
£
5
3
H
H

Stdrungen der Atemfrequenz (respiratori-
sche Insuffizienz)

« Koma
« Herzthythmusstérungen

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud
vergessen haben

Setzen Sie die Einnahme in der verordneten
Dosierung zum néchsten Einnahmezeitpunkt
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud
abbrechen
h

pe)
« Storungen in der Koordination von Bewe-
gungen (Ataxie)
Kreislaufschwche
Schwache
Abstzerscheinungen
Siehe Abschnit 3, ,Wenn Sie die Einnah-
me von Sirdalud abbrechen"

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

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

lung mit Sirdalud nicht ohne Riicksprache
mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt wird die Dosis stu-
fenweise reduziaren da abruptes Absetzen
eine Verschlechterung Ihres Zustandes und
Rachioigend genannta Zeichen 2ur Foige ha-

Zeichen nach plétzlichem Absetzen sind:

« die HimgefiBe botrefiende Zuischenfalle
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
die Therapie beenden und eine dieser Ab-
setzerscheinungen feststellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnchme d\er

jeses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Sirdalud aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Blisterstreifen nach
Jverwendbar bis* bzw. ,verw. bis* angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das.
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

ren Avat odr Apothaker

Welche Nebenwirkungen

sind mdglich?
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 schwerwiegenden Ne-

benwirkungen bei Ihnen auftritt:

« niedriger Blutdruck, Schiafrigkeit oder
Schwindel

~ andere Arzneimittel 'einnehmen
Ubelkeit unklarer Ursache, Appetitiosigkeit
oder Mudigkeit
Besonders, wenn Sie téglich mehr als 3 Ta-
bletten einnehmen. Inr Arzt wird Ihre Leber
untersuchen und tiber die weitere Behand-
lung entscheiden

Setzerscheinungen
Sove Abschait 3, Wenn Sie o Einnah-
me von Sirdalud abbrec!
Leberentziindung
Leberversagen
Verwirtheitszustinde
schwerwiegende allergische Reaktionen
einschlielich Atembeschwerden, Benom-
menheit, Schwellungen hauptséchlich von
Gesicht und Rachen

Die folgenden dosisabhéingigen Nebenwir-
ingen deren

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arneimitel niemals tber
das Abwasser (z. B. nicht iber die Toiette
oder das Waschbecken) Fmgen Siein Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
genist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

er off ist: Tizanidinhydrochlorid.
* 1 Tableto enthit 4576 g T\zamdmhyr
drochlorid, entsprechend 4 mg Tizay

« Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokris-
talline Cellulose, Lactose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Stearinséure

Wie Sirdalud aussieht und Inhalt der
Packun
mefarbene, runde Tabletten mit einseiti-
ger or Kreuzbruchrile und der Pragung ,AL" auf
Jor Rcksatte

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

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

wurden beschrieben:

ufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

« Schiafrigkeit

« Schwindel

« Magen-Darm-Stérungen wie Appetitiosig-
keit, Erbrechen

« Mundtrockenheit

« Muskelschwéche

* Midigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

« Schiaflosigkeit, Schiafstdrungen

« verlangsamter Herzschlag

« niedriger Blutdruck

« Ubelkeit
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Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!



