Gebrauchsinformation: Information fiir Pati

ienten

Sirdalud® 6 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Tizani

Heber

ie mit der Einnahme.

Gioeon Araneimels beginnen, denn sie entht wichtige oformationen:
1. Vielleicht mochten [

Wenn Sie weitere Fragen haben, wen¢

n.

e Sie sich an Inren Arzt oder Apothet

* Disses Aranaimitl wurdo nen persdnlh verschisban, Geben Sie 65 et an Drte
weiter.
haben wie Sie.

. I D
gitt auch fir die nicht in dieser sind. Sie-
he Abschnit 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

. Wie ist Sirdalud einzunehmen’
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5.Wie ist Sirdalud aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sirdalud und wofiir
wird es angewendet?

Sirdalud st gin Arznimite 2 Behanclung
erzhaft verkrampfter Muskeln (Muskel-
Teanan, Myoronemkum

Sirdalud wird eingenommen bei vom Nerven-
system ausgehenden Muskelkrampfen
(neurogenen Muskelspasmen) und bewe-
gungsabhéngig krankhaft erhahter Muskel-
spannung (Spastizitat) als Folge von:
« Multipler Skierose

Diesist

Einnahme von Sirdalud zusammen
mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol wahrend der The-
rapie mit Sirdalud. Alkohol kann unerwiinsch-

Bas Riauchon von e i 10 Zigartten pro
Tag zeigte bei Ménnern eine Abnahme der
Wirkung von Sirdalud. Versuchen Sie des-
halb, auf das Rauchen zu verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsahigkeit
n Sie schwanger smd Ddsr stillen, odev

kung des Gehims und Rickenmarks mit
Kérperiichen und geistigen Beschwerden.
Schdigungen des Riickenmarks durch
degenerative, entziindiiche oder traumati-
sche Prozesse

Schédigungen des Gehims durch Gefés-
prozesse, Hirnverletzungen oder Himscha-
digungen im frihen Kindesalter (infantile
Zerebralparese)

worn
boabsichtigen, schwanger 2a werden, iagen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

« Gebarfahige Frauen/Empfangnisverhi-
tung bei Mannern und Frauen
Ein Schwangerschaftstest ist fir sexuell
aktive Frauen, die schwanger werden kon-
nen, vor der Behandlung mit Sirdalud emp-
fohlen. Die Anwendung von wirksamen

det.

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

Sirdalud darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Tizanidin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e Slo o atak ingeechwdinkie Le-
berfunktion

wenn S e der olgenden Arznlmittel
an

- Fluvoxa

ein Mittel gegen Depres-

sionen.
- Ciprofloxacin, ein Antibiotikum.

und

wahrend und bis zu
einem Tag nach der Behandiung mit
Sirdalud ist ebenfalls empfohlen. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
Kker iiber gasignete Verhiitungsmethoden
fir diesen Zeitraum.

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

« stillzeit
Nehmen Sie Sirdalud nicht wahrend der
Stilzeit ein.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
irdalud kann zu Schiafrig-

g fhren.
halb keine Fahrzeuge oder Maschinen und

men

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Sirdalud einnehmen, wenn

einer der folgenden Punkte auf Sie zutrfft:

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

« gesteigerte Ermidbarkeit der Sprachr,
Kau- und Schiuckmuskulatur sowie des
Lidhebers (Myasthenia gravis)

Inr Arzt wird Nutzen und Risiko einer Be-
handlung mit

igkeiten, wenn
Ihr Reaktionsvermagen verringert ist.

Sirdalud enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Sirdalud erst nach Rilck-

sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Inen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-

keit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Sirdalud einzuneh-
men?

ander abwégen.
Epilepsie

Vor und wahrend der Gabe von Sirdalud
miissen Sl optma mit it gegen Epi-

wi a6 Dosis von
Sidaud anpaseen. Sihe Abschnit 3, Pa.
tienten mit stark eingeschrankter Nieren-
funktion'

eingeschrénkte Leberfunktion

Sirdalud darf nicht bei stark eingeschrank-
ter Leberfunktion eingenommen werden.
Siehe Abschnitt 3, ,Patienten mit gering-
fiigig eingeschrénkter Leberfunktion” und
Abschnitt 4, , Welche Nebenwirkungen sind
méglich?".

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

Einnahme von Sirdalud zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen

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

2mg T
2ur Verfiigung. Sirdalud kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene be-
trégt:

« 12 bis 24 mg Tizanidin pro Tag, vertsitt auf
3 oder 4 Einzelgaben im gleichen Zeitab-
stand

Eine Gesamtdosis von 6 Tabletten pro Tag
sollte nicht dberschritten werden.

Patienten it stark eingeschrnkder -
renfunktio
~ Anfangadosis: 1-mal tiglich 2 mg Tizanidin
Hierfir sind die Sirdalud Tabletten mit ge-
ringerer Wirkstérke zu verwenden.

Ihr Arzt wird die Dosis in kleinen Schritten,

haben oder
tel einzunehmen.

Di folgenden Arznsimitl kinnen Sirdlud

O asamin, i ik go0en Depres-
sionen

- Ciprofloxacin, ein Antibiotikum

Mittel, fiir die die gleichzeitige Einnahme

von Sidald nicht cmpfotlen st

Mittel g

je nach Wirkung stei-

gem. Dles erolg zuerst durch Stoigerung

der einmal taglichen ie An-

Cai der taglchen verabreichungen stont
wird.

Patienten mi

ingeschréinkter Leberfunk-

+Sidelud dar rlhtbe tarksingescvank-
ingern

3

on solte Siilud mit Vorsiont angewendst
werden. Ihr Arzt wird mit der niedrigsten

Herz.
Schlag wie Amiodaron, Mexietn, ro-
patenon

Mittel, die bestimmte Herzrhythmus-
strungen ausldsen kénnen

Es handelt sich um die mit Elektroden
gemessene, zeitlich, verlangerte Herz-

e als.

ten, je nach Vertréglichkeit steigern. Die Le-
berfunktion soll in den ersten 4 Therapie-
monaten monatlich iberprift werden bei:
- allen Patienten mit einer Tagesdosis ab
2 Tabletten oder
- Anzeichen verringerter Leberfunktion,
U

des QTIntervalls bezeichnet wird.
Cimetidin, ein Mittel zur Verringerung
der Magensaure

ika, wie Enoxacin, Perfloxacin,

Nortoaci
Rofecoxdb, in it gogen Schmerzen
und Em i

Antin

pld . ein Mittel zur Hemmung der
amgennnun

Rifampicin, ein Antibiotikum

Die gleichzeitige Einnahme von Rifampicin
und Sirdalud iber einen lingeren Zeitraum
solite vermieden werden. Falls beide Arz-

belket,
oder Midigkeit

re Patient
Die Evfatnung o Sirdalu Bl it Patlen-
ten st begrenzt. Es wird daher empfohlen, die
Behandiug it cer edrigston Dosk 24 be-
ginnen; Dosissteigerungen sollten in Kieinen
Schritten je nach Vertraglichkeit und Wirk-
sameit erfolgen.

Art der Einnahme

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

Di

miissen, wird Ihr Arzt die Dosis sorgfétig

anpassen.

blutdrucksenkende und harntreibende
ttel

ur zum Teilen der Tab-
lette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese
im Ganzen zu schlucken

Dauar dor Elnishime

verlangsamter Herzschlag auftreten. Die
Einnahme von Sirdalud sollte bei gleichzei-
tiger Gabe von Mitteln wie Glonidin vermie-
den werden.

Die Dauer d vzt
Eine besonders Begrenzung der Eoranme.
daver ist nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
v a > Vo

Schlaf- und Beruhigungsmittel
Schmerzmittel

Narkosenittel mit Wirkung Gber das Ge-
him oder Ricken

bestimmte Mittel gegen Allergien und
Ubelkeit

wie Baclofen

sollten
Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

Zeichen einer Uberdosierung sind:
+ Ubslket, Erbrechen
« niedriger Blutdruck, Schwindel

Fortsetzung au der Rickseite >>



]
]
)

« Pupillenverengung
 Schisigkat
* Stérunger

verwaschene Sprache
allergische Reaktionen

(respiratori-
e aitons)

* Herzmythmusstérungen

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

« Angstzusténde

« Kopfschmerzen

« verschwommenes Seher

* Sohstbrungen. (akkommodationsstérun-

« kurzandauernde Bewusstiosigkeit (Synko-
pe)

« Stdrungen in der Koordination von Bewe-
qungen (Ataxie)

ein,

sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud
chen

abbre
Behand-

« Schwiiche
« Absetzerscheinungen

von Sirdalud abbrecher

\\mg mit Sirdalud nicht ohne Riicksprache
Threm Arzt.

9
Wenn Sie bemerken, wen-

weise reduzieren, da abruptes Absetzen eine
Verschlechterung Ihres Zustandes und nach-
folgend genannte Zeichen zur Folge haben
kann,

Zeichen nach pitaicham Absetzon snd:
« erhohter

den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies git auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-

ukte
Abt. Pharmakovigilanz
Allee 3

Informieren Sie sofort Inren Arzt, wenn Sie die
Therapie beenden und eine dieser Absetzer-
scheinungen feststellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme di
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an

Thren Arzt oder Apotheker.

4 ‘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 Inren Arzt auf, wenn
eine der folgenden schwerwiegenden Ne-
benwirkungen bei Ihnen auftritt
« niedriger Blutdruck, Schléfrigkeit oder
Schwindel
Dies gt besonders, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel einnehmen.
Ubelkeit unklarer Ursache, Appetitiosigkeit
oder Modgkelt

ers, wenn Sie tiglich mehr als 2 Ta-
blctton sirahmen. I Aretwi I Leber
antersichenund dber e weters Behand-
lung entscheiden.
Absetzerscheinun
Siohe Abachnit 3. - Wenn Se de Einnahme
von Sirdalud abbrechen”.
Leberentziindung
Leberversagen
Verwirtheitszusténde
schwerwisgende allrgische Reaktionen

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de.

anzeigen. Indem Sie Nebenwnrkungen mel-
den, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
nformationen tber is Scherat dioses Are-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Sirdalud aufzube-
wahren?

ewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf

dem Ukarton und dem Blisterstreifen nach

verwendbar bis* b2u..verw. s angegets

Verfeldatim bezieh sich auf don p Tag
des angegebenen Mon:

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Tollette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen st,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei,
Weitere Informationen finden Sie_unter
hitps://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und wei-
tere

om-
ot Schwelumgen hauptsachich von
Gesicht und Rachen

Die folgenden Nebenwir-

Was Sirdalud enthilt
* Der Wikstof it Tznidityclochio,

deren

mg
6 mg Tizanidin.

kungen
wurden beschrieben:

Sehr hiufg 1kann mehr als 1von 10 Behan-

* Mdigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

cmond

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

Sirdalud aussieht und Inhalt der
Packung

Cremefarbene, unds Tbleten mitenssliger
Bruchrille und der Pragung X" bzw. ,F*
jeder Tablettenhafte.

Sirdalud st ohatich in Packungen it 20
und 100 Tablet

Vertangsamer Herzschiag
« niedriger Blutdruck

+ Ubelkeit

« voribergehende Erhghung bestimmer Le-
berenzyme (Serumtransaminasen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
* Sinnestauschungen (Halluzinationen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Be-
handetten betreffen)

« akute Leberentziindung

« Leberversagen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

« Bauchschmerzen

« Erbrechen

« Hautentziindung mit Hautausschiag, Haut-
rétung, Juckreiz und juckendem Hautaus-
schlag

Es nioht -all
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!





