(et 30 SEOSOR0

Gebrauchsinformat

: Information fir Patienten

Sirdalud® 2 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tizanidin

Sie mit der Einnahme

dleses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Iformationan.

den haben wie Sie.

Dies gilt auch fiir

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
die

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Sirdalud einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Sirdalud aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sirdalud und wofii
‘wird es angewendet?
Sirdalud st ein Arzneimittel zur Behandlung
schmerzhaft verkrampfter Muskeln (Muskel-

relaxans, Myotonolytikum).

Sirdalud wird eingenommen bei
A) peripher bedingten schmerzhaften Mus-
kelverspannungen
« bei statischen und funktionellen Wirbel-
séulenbeschwerden (Zervikal-, Thora-
kal- und L

Mittel gegen psychische Erkrankungen
Schiaf- und Beruhigungsmittel
Schmerzmittel

Narkasemittl mt Witang 0bor das Go-
hirn oder Riickenmark

bestimmte Mittel gogen Allergion und

« muskelerschlaffende Mittel, wie Baclofen

Einnahme von Sirdalud zusammen

m |

Trinken Sie keinen Alkohol wahrend der The-
Jkohol

« nach Operationen, z. B. wegen eines
Bandscheibenvortalls oder degenerati-
ver Hilftgelenkserkrankung (Coxarthrose)

vom Nervensystem ausgehenden Mus-
kelkrampfen (neurogene Muskelspas-
men) und bewegungsabhangig krankhat
erhdhter Muskelspannung (Spastizitit)
als Folge von

icken-
marks mit kérperlichen und geistigen
Beschwerden.

« Schadigungen des Rickenmarks durch
degenerative, entziindliche oder trau-
matische Prozesse

« Schadigungen des Gehirns durch Ge-
faBprozesse, Himverletzungen oder
Himschadigungen im friihen Kindesal-
ter (infantile

te Wirkungen férdern oder zu unvorherseh-
baren Wirkungsverénderungen fiifren

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-
pflanzungsfahigks
Wonn o scwange sind oder stilen. oder

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Gebitshigo Frauen/Emptingrisrerhi-
tung bei Ménnern und Fra
Ein Schwangarschafistost st for sexvell
aktive Frauen, die schwanger werden kon-

Sirdalud wird nur bei Erwachsenen angewen-
det.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Sirdalud beach-
ten?

Sirdalud darf nicht eingenommen wer-

den,

« wenn Sie allergisch gegen Tizanidin oder
inen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

« wenn Sie eine stark eingeschréinkte
Leberfunktion haben.

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
anwenden:

- Fluvoxamin, ein Mittel gegen Depressio-

nen.
- Ciprofloxacin, ein Antibiotikum

nen,
fohlen. Die Anwendung von wirksamen
Verhitungsmethoden wahrend und bis zu
inem Tag nach der Behandlung mit Sirda-
Iud ist ebenfalls empfohlen. Bitte sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker tber ge-
eignete Verhiitungsmethoden fiir diesen
Zeitraum.

« Schwangerschaft
Nehmen Sie Sirdalud in der Schwanger-
schaft nur ein, wenn der Arzt es fiir zwin-
gend notwendig hat

« Stillzeit
Nehmen Sie Sirdalud nicht wahrend der
Stillzeit ein.

Verkehrstuchtlgken und Fahigkeit
m Bedienen von Maschine:

Die Ennahme von Sraluc kann 24 Schiafrig-

keit, Schwindel oder anderen Zeichen einer

men

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Sirdalud einnehmen, wenn

einer der folgenden Punkte auf Sie zutrift

* Horz-Kreisaut Schwiche odsr unzurei
chende Durchblutung des Herzr
the Azt v hrs Horzhricion legelmaBlg
mittels EKG unters:

* gestegerte Ermudoarkeit der Sprach,

Kau- und Schluckmuskulatur sowie des

Lidhebers (Myasthenia gravis)
Ihr Arzt wird Nutzen und Risiko einer Be-
handlung mit Sirdalud sorgféltig gegenein-
ander abwagen.

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

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

« eingeschrénkte Leberfunktion
Sirdalud darf nicht bei stark eingeschrank-
ter Leberfunktion eingenommen werden.
Siehe Abschni n mit gering-
fgig eingeschrénkler Leberfunktion* und
Abschni

" halb keine Fahrzeuge oder Maschinen und

unterlassen Sie gefahrvolle Tatigkeiten, wenn
Ihr Reaktionsvermagen verringert ist

Sirdalud enthilt Lactose

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

3 Wie
men?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

t Sirdalud einzuneh-

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

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene be-
trégt bei
A) peripher bedingten schmerzhaften

moglich?"

Kinder und Jugen
Dic Einnahme won Srdalud wid fir diese
Altersgruppe nicht empfohlen.

Einnahme von Sirdalud

« 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.

mi imitte
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen Sirdalud

beeinflussen oder umgekenrt

« Mittel, die nicht gleichzeitig mit Sirdalud
eingenommen werden dirfen
- Fi i

)
krampfe (neurogene Muskelspasmen)

+ Anfangsdosis: 3-mal tiglich 1 Tablette
Eine Erhohung der Tagesdosis um 1 bis
2 Tabletten kann in halb- oder einwéchigen
Abstanden erfolgen.

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

nen
- Ciprofloxain, ein Antibiotikum
* Mittel, fir die die gleichzeitige Einnahme
von Sirdalud nicht empfohlen ist
- Mittel gegen unregelmaBigen Herz-
schiag wis Amiodaron, Miexietn, Fropa-
fen

el die bestirumts Heratythmus-

gemessene, zeitlich, verlangerte Herz-
kammeraktivitat, die als Verlingerung
des QT-Intervalls bezeichnet wird
- Cimetidin, ein Mittel zur Verringerung
der Magensaure
Antibiotika, wie Enoxacin, Perfloxacin,
Norfloxacin
- Rofecoxib, ein Mittel gegen Schmerzen
nd Entaindungen
- Antibaby
~ Ticlopidi, o Mitel zur Hemmung der
Blutgerinnung
« Rifampicin, ein Antibiotikum
Die gleichzeitige Einnahme von Rifampicin

neimittel gleichzeitig eingenomme
den miissen, wird Ihr Arzt die Dosis sorg-
filtig anpassen.

+ blutdruckssnkende und harmirelbend

e kenn e verséricer Butanuckabfalnd

veriangsamter Herzschlag auftreten. Die

nnaime von Sidaiud solte bel glechze.
wie G|

betréigt die optimale
T esdos\s fiir die Mehrzahl der Patienten
3wl taglen  Tabletien. Falls hghers Dasen
bendtigt werden, sind Sirdalud Tabletten mit
einer Wirkstarke von 4 mg und 6 mg erhélt-
lich.

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

Patienten mit stark eingeschrénkter Nie-

renfunktion

« Anfangsdosis: 1-mal téglich 1 Tablette

« Inr Arzt wird die Dosis in kleinen Schritten,
je nach Vertréglichkeit und Wirkung stei-
gern. Dies erfolgt zuerst durch Steigerung
der einmal téglichen Dosis, bevor die An-
zah! der taglichen Verabreichungen erhont
wird.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-

* Sk dart b stark sngscric
ter Leberfunktion eingenomimen we

Bel moderat eingeschrankter Tebertoni

on solte Sirdalud mit Vorsicht angewendet

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 dberprift werden bei

-~ allen Patienten mit einer Tagesdosis ab
6 Tabletten oder

- Anzeichen verringerter Leberfunktion,

iger Gabe von
den werden.

Ubelkeit,
oder Madigkeit

Fortsetzung auf der Riickseite >>.




Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

Attere Patienter
DisErtahvung it Sirglud et aueren Patien- _ handlten betrfer)
tenist begren: « akute L

Behandlung e niecrgsten Dos' 2 oo
ginnen; Dosissteigerungen sollten in Kisinen

« Leberversagen

Schitten je nach und Wirk-
samkeit erfolgen.

Art der Einnahme
Nehmen Sie Sirdalud immer zur gleichen
Tageszeit mit einem Glas Wasser ein.

Dauer der Einnahme
Die Daver der Behandlung bestimmt der Arzt
Eine besondere Begrenzung der Einnahme-
daer st nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Sirdalud eingenommen haben, als Sie

oliten
Sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt.

Zeichen einer Uberdosierung sind:
Ubelkeit, Erbrechen

niedriger Blutdruck, Schwindel
Ruhelosigkeit

Pupillenverengung

Schlfrigkeit

Stérungen der Atemfrequenz (respiratori-
sche Insuffizienz)

* Koma

* Herzrhythmusstrungen

Wenn Sie die Emnanme von Sirdalud
vergessen habs
Setsbn Sie i Emahme in der verorcheten
Dosierung zum néchsten Einnahmezeitpunkt
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
Bauchschmerzen

Erbrechen

« Hautentziindung mit Hautausschiag, Haut-
rétung, Juckreiz und juckendem Hautaus-
schlag
verwaschene Sprache
allergische Reaktionen
Verwirtheitszustande

Sehen

Sehstgrungen (Akkommodtionsstorun-

+ Rurzandauerds Bewssstiosighet Syrko-
pe)

« Storungen in der Koordination von Bewe-

‘gungen (Ataxie)
Kreislaufschwéche

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

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

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizin-
produkte

ein,
sen haben,

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud

abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-

lung mit Sirdalud nicht ohne Riicksprache
it t. Ihr Dosis stufen-

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175
Website: https://www.bfarm.de

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

weise reduzieren, da abruptes Absetzen eine

Verschlechterung Inres Zustandes und nach-
olgend genannte Zeichen zur Folge haben
ann.

Zaichen nach paichem Absstzen s
« erhohter Blu
* Sosehiunigter rzschig

« die HirmgefaBe betreffende Zwischenfalle
Informieren Sie sofort Inren 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.

4 Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht be jedem auftreten missen.

Suchen Sie bme soforthren Arztau, wemn
eine der fol

neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Sirdalud aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

S il dlases Arzveitlrach dem

Veriallitum bevicht ich auf den ezten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-

jen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter

Neberwirkungen bel Innen auft
« niedriger Blutdruck, Sch\afﬂgke:( oder
hwindel

Dies git besonders, wenn Sie gleichzeitig

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 iiber die weitere Behand-

lung entscheiden.

Absetzerscheinungen
e Abschn

itt3,.,Wenn Sie die Ennahme
von Sirdalud abbrechen*.

Leberentzindung

Leberversagen

Verwirrtheitszustande

schwerwiegende allergische Reaktionen
einschlieflich Atembeschwerden, Benom-

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Sirdalud enthalt

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

« Die sonstigen Bestandteile sind: m\kmkn&
_talline Cellulose, Lactose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Stearinsaure

Wie Sirdalud aussieht und Inhalt der
Packun,

Gremefarbene, runde Tabletten
Bruchrille und der Prégung ,0"
i

it einseitiger

nheit, von
Gesicht und Rachen

Die folgenden dosisabhangigen Nebenwir-
kungen einschiieBlich deren Haufigkeiten
wurden beschrieben:

Sahe bl (ot el ls 1 von 10 Betan-
deiten betref
; Schiaig
indel
Magen -Darm-Stérungen wie Appetitiosig-
ket, Erbrechen
Mundtrockenheit
Muskelschwiche
« Mudigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

« Schiaflosigkeit, Schiafstérungen

« veriangsamter Herzschlag

« niedriger Blutdruck

« Ubelkeit

« vortibergehende Erhhung bestimmter
Leberenzyme (Serumtransaminasen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
beteffer)

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgraBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

lexal AG

Industriestrae 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
al itet im Juli 2024,

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!





