Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Sirdalud 2 mg tabletti ja Sirdalud 4 mg table tti
Sirdalud Retard 6 mg de potkapseli, kova

titsanidiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Sirdalud/Sirdalud Retard on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta
Miten Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Sirdalud/Sirdalud Retard on ja mihin siti kéyte tiain

Sirdalud-tabletteja kéytetddn
- kivuliaiden (tahdottomien) lihaskouristusten (spasmien) hoidossa,
- kun ne johtuvat selkdrangan vaivoista, esim. ristiselkdkipu, niskan jaykkyys
- leikkauksen jilkeen, esim. nikamavélilevyn esiinluiskahdus tai lonkan krooninen
tulehduksellinen sairaus.

Sirdalud-tabletteja ja Sirdalud Retard -depotkapseleita kdytetdan

- neurologisista hdiridistd johtuvaan lihasten jaykkyyden hoitoon, esim. multippeliskleroosissa,
kroonisessa myelopatiassa, selkdrangan degeneratiivisissa sairauksissa, aivohalvauksessa ja CP-
oireyhtymassa.

Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteiden vaikuttava aine, titsanidiini, on keskushermoston kautta
vaikuttava luurankolihasten jinnitystd vdhentdva aine. Se vaikuttaa pidasiallisesti selkdytimeen ja
vahentdd lihasten liallista jaykkyyttd.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta

Ali kiyti Sirdalud/Sirdalud Retard -valmiste tta:

. jos olet allerginen titsanidiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

. jos sinulla on vaikea maksasairaus

. jos kaytit fluvoksamiinia (masennuksen hoitoon kéytettiva ladke) sisaltdvid lddkkeitd

. jos kaytit siprofloksasiinia (infektioiden hoitoon kiytettdvé antibiootti) sisdltavid lddkkeitd.

Kerro laédkdrille, jos joku edelld olevista koskee sinua, dliké ota Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta.



Varoitukset ja varotoimet

. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Sirdalud/Sirdalud
Retard -valmistetta, jos kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt muita lddkkeitd (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Sirdalud/Sirdalud Retard).

. Sirdalud/Sirdalud Retard voi aiheuttaa voimakkaan verenpaineen laskun, joka voi ilmeté
tajunnan menetyksena tai verenkiertohdiridina.

. Ali muuta tai lopeta likitystd kysyméttd ensin Fzkériltd (ks. myds kohta 3: Jos lopetat
Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen ottamisen).

. Jos sinulla on maksan vajaatoiminnan oireita (esim. selittimétontd pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta (anoreksia) tai visymysti), kerro niistd ldakéarille. Han madarad verikokeet
maksan toiminnan tarkistamiseksi ja paéttad, lopetatko vai jatkatko Sirdalud/Sirdalud Retard -
hoitoa. Ladkari tarkistaa maksan toiminnan, jos kdytdt 12 mg tai suurempaa annosta paivassa.

. Kerro lddkarille, jos sinulla on munuaisvaivoja, koska lddkéari talloin mahdollisesti pienentdd
Sirdalud/Sirdalud Retard -annostasi.

Jos joku edelld olevista koskee sinua, kerro ldfkirille ennen kuin kéytét Sirdalud/Sirdalud Retard
-valmis te tta.

Likkasat
Varovaisuutta on noudatettava kiytettdessé Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta idkkéille potilaille.

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen kayttod lapsille ei suositella.

Muut lééike valmis teet ja Sirdalud/Sirdalud Retard
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

On erityisen térkedd, ettd kerrot ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt jotain seuraavista:

- kohonneen verenpaineen hoitoon kéytettdvit lidkkeet (esim. nesteenpoistolddkkeet, beetasalpaajat,
klonidiini)

- rytmihdiriolidkkeet (esim. amiodaroni, meksiletiini, propafenoni) tai muut lidkkeet, joilla on
syddmen toimintaan epétoivottu vaikutus, jota sanotaan QT-vélin pidentymiseksi (esim. sisapridi,
amitriptyliini, atsitromysiini)

- digoksiini (kdytetddn hoitamaan syddmen vajaatoimintaa ja rytmihdiriditd)

- masennuslddkkeet (kuten fluvoksamiini)

- rauhoittavat lddkkeet (unilidkkeet, vahvat kipulddkkeet tai ladkkeet ahdistuneisuuden hoitoon
esim. bentsodiatsepiinit tai baklofeeni)

- simetidiini (pohjukaissuoli- tai mahahaavan hoitoon)

- fluorokinolonit (esim. siprofloksasiini, enoksasiini, pefloksasiini, norfloksasiini) ja rifampisiini
(infektioiden hoitoon kéytettidvid antibiootteja)

- rofekoksibi (kivun ja tulehduksen hoitoon)

- ehkdisytabletit

- tiklopidiini (halvausriskin alentamiseen)

- antihistamiinit (allergian hoitoon)

- jos tupakoit paljon (yli 10 savuketta pdivissd).

Sirdalud/Sirdalud Retard ruuan ja alkoholin kanssa

Sirdalud/Sirdalud Retard voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Koska alkoholi saattaa
voimistaa Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen rauhoittavaa vaikutusta, sinun ei pitdisi nauttia
alkoholia Sirdalud/Sirdalud Retard -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.



Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta ei pidd kdyttad, jos olet raskaana. Kerro lddkérille, jos olet
raskaana tai suunnittelet raskautta. Kerro ladkérille heti, jos tulet raskaaksi Sirdalud/Sirdalud Retard -
valmisteen kdyton aikana. Ladkéari keskustelee kanssasi Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen kidyton
mahdollisista riskeistd raskauden aikana. Sirdalud/Sirdalud Retard saattaa vahingoittaa syntymétonti
lastasi.

Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta ei pidd kdyttda, jos imetét. Ladkéri keskustelee kanssasi
Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen kdyton mahdollisista riskeistd imetysaikana.

Naiset, jotka voivat tulla ras kaaksi

Seksuaalisesti aktiivisille naisille, jotka voivat tulla raskaaksi suositellaan raskaustestin tekemista
ennen hoidon aloittamista sekd tehokasta raskauden ehkéisyé hoidon aikana ja vahintdén yhden
vuorokauden ajan Sirdalud-valmisteen, ja kahden vuorokauden ajan Sirdalud Retard -valmisteen
kéyton lopettamisen jilkeen. Keskustele terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa
raskaudenehkiisymenetelmistd, jotka voivat olla sopivia sinulle téni aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos Sirdalud/Sirdalud Retard aiheuttaa sinulle huimausta tai jos tunnet hypotonian (matalan
verenpaineen) oireita (esim. kylméa hiked, huimausta), sinun ei pidd kuljettaa ajoneuvoa eikd
tyoskennelld tarkkuutta vaativien koneiden parissa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sirdalud-tabletit sisiltaviit laktoosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laédkarisi kanssa ennen
Sirdalud-tablettien ottamista.

Sirdalud Retard -depotkapselit siséltivit s akkaroosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarisi kanssa ennen
Sirdalud Retard -depotkapselien ottamista.

3. Miten Sirdalud/Sirdalud Re tard -valmis te tta kiytetéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kivuliaiden lihas s pasmien hoito

Tabletit

Suositeltu annos on 2—4 mg kolme kertaa vuorokaudessa. Vaikeissa tapauksissa voidaan illalla ottaa
lisdksi 2 tai 4 mg.

Neurologisiin sairauksiin liittyva lis déintynyt lihas ten jaykkyys
Annostus sovitetaan sinulle yksildllisesti.

Tabletit

Hoidon alussa vuorokausiannos ei saa olla suurempi kuin 6 mg annettuna kolmena osa-annoksena.
Annosta voidaan suurentaa asteittain kahdesti viikossa tai vikon vélein 2—4 mg.

Paras hoitovaste saadaan yleensd 12—-24 mg:n vuorokausiannoksella, jaettuna 3 tai 4 osa-annokseen.
Enimmaéisannos on 36 mg vuorokaudessa. Noudata huolellisesti 1dékérisi antamia ohjeita.

Depotkapselit
Suositeltu alkuannos on yksi 6 mg:n depotkapseli vuorokaudessa. Tdméin jilkeen annosta voidaan
suurentaa asteittain yhdelld depotkapselilla kahdesti viikossa tai vilkkon vélein enimméisannokseen



24 mg vuorokaudessa. Useimmille potilaille 12 mg (kaksi depotkapselia) kerran vuorokaudessa on
riittdvd annos. Noudata huolellisesti Id4kérisi antamia ohjeita.

Ladkarimidrad sinulle yksildllisesti sopivan Sirdalud- tai Sirdalud Retard -annoksen.
Laskérivoi suurentaa tai pienentdd annostasi riippuen hoitovasteestasi.

Miten Sirdalud/Sirdalud Retard -valmiste tta kiytetiin

Sirdalud tabletit: tabletit otetaan 3 kertaa vuorokaudessa. Vakavissa tapauksissa lddkérisi voi maarata
sinua ottamaan lisdannoksen yoksi.

Sirdalud Retard depotkapselit: depotkapselit otetaan kerran vuorokaudessa. Vaikuttavan aineen
hidas vapautuminen depotkapselista mahdollistaa ldédkkeen ottamisen kerran vuorokaudessa.

Jos kiytit enemmiéin Sirdalud/Sirdalud Retard -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttia Sirdalud/Sirdalud Retard -valmis te tta )
Jos unohdat ottaa annoksen, ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Alé ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen kiyton

Ali muuta tai lopeta hoitoa kysymiittd ensin [ifkériltisi. Ladkiri haluaa ehkd vdhentid annosta
asteittain ennen ldékkeen lopettamista kokonaan. Se estdé tilaasi huonontumasta ja véhentid
mahdollisia lopettamiseen lLittyvid oireita, kuten hypertoniaa (kohonnut verenpaine, paansarky,
huimaus), takykardiaa (lian nopea syddmen syke).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldédkkeen kiytostd, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lihasspasmien hoitoon suositettujen pienempien annosten aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensa
lievid ja lyhytaikaisia. Nihin kuuluvat uneliaisuus, huimaus, suun kuivuminen, pahoinvointi,
vatsavaivat, seerumin transaminaasiarvojen (kuvaavat maksan toimintaa) ohimeneva kohoaminen seki
verenpaineen lievé lasku.

Neurologisten sairauksien hoitoon suositettujen suurempien annosten yhteydessd nimé
haittavaikutukset ovat voimakkaampia, mutta harvoin niin vakavia, etti hoito joudutaan lopettamaan.
Lisdksi voi esiintyd lihasheikkoutta, unihdiriditd ja aistiharhoja. Matalaa verenpainetta ja hidasta
sykettd on myds havaittu. Akillisti maksatulehdusta ja maksan vajaatoimintaa on todettu erittiin
harvoin. Jos sinulla ilmenee selittimétontd pahoinvointia, painon laskua tai voimakasta visymysti,
kerro asiasta laakirille.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia

. Hepatiitti, maksan vajaatoiminta, matala verenpaine (hypotonia), hallusinaatiot, sekavuustila,
voimakkaat allergiset reaktiot mukaan lukien hengitysvaikeus, huimaus (anafylaksia) ja
pidasiassa kasvoihin ja nieluun kohdistuva turvotus (angioedeema).

Jos sinulle tulee joku niistd, kerro vilittomas ti ladkarille.

Muut mahdollis et haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia luetellaan jillempand. Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro
asiasta lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.



Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std)
. Uneliaisuus, vdsymys, huimaus, vatsavaivat, suun kuivuminen, lihasheikkous.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std)
. Unettomuus, unihdiriét, verenpaineen aleneminen, tilapdinen seerumin transaminaasiarvojen
kohoaminen, pahoinvointi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)
. Sydédmen sykkeen harveneminen.

Esiintymis tiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

. Vatsakipu, oksentelu, kutina, puheen epaselvyys, allergiset reaktiot

. Pyo6rtyminen, voimien vdheneminen, nddn himéirtyminen

. Yhtékkisestd lddkkeen kiyton lopettamisesta johtuvat oireet, jotka on kuvattu kohdassa 3 (”Jos
lopetat Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen oton”)

. Thon tulehdustila, johon lLittyy ihottumaa (dermatiitti), thon punoitus, kutina ja kutiseva
ihottuma (ihottuma ja nokkosihottuma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sirdalud/Sirdalud Retard -valmisteen s iilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Depotkapselit: Siilytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Herkka kosteudelle.

Tabletit: Sdilytd alle 25 °C.
Séilytd alkuperédispakkauksessa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Sirdalud/Sirdalud Retard sisiltii
. Vaikuttava aine on titsanidinihydrokloridi
. Muut apuaineet ovat:
. Sirdalud tabletit: vedeton kolloidinen piidioksidi, steariinihappo, mikrokiteinen
selluloosa ja vedeton laktoosi.



. Sirdalud Retard kovat de potkapselit: etyyliselluloosa, shellakka, talkki, sokeripallot
(sisdltdvat maissitdrkkelystd, sakkaroosia ja puhdistettua vettd), titaanidioksidi (E171),
liivate ja musta rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sirdalud 2 mg tabletti: Valkoinen, pydrea tabletti, jossa jakouurre ja koodi ”OZ” tabletin toisella
puolella. Lépimitta 8 mm. Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.

Sirdalud 4 mg tabletti: Valkoinen, pyored tabletti, jossa ristiuurre ja koodi ”RL” tabletin toisella
puolella. Lépimitta 9 mm. Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.

Sirdalud Retard 6 mg depotkapseli: Valkoinen, kova liivatekapseli, koodi ”’Sirdalud” ja ”6mg”
harmaalla. Pakkauskoot: 30 depotkapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska.

Valmistaja

Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo.

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Tanska.
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa.

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Espanja.

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.09.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sirdalud 2 mg tablett och Sirdalud 4 mg tablett
Sirdalud Retard 6 mg depotkapsel, hiard

tizanidinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Sirdalud/Sirdalud Retard dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Sirdalud/Sirdalud Retard
Hur du anvinder Sirdalud/Sirdalud Retard

Eventuella biverkningar

Hur Sirdalud/Sirdalud Retard ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Sirdalud/Sirdalud Retard idr och vad det anvands for

Sirdalud tabletter anvénds for

- behandling av smirtsamma (ovilliga) muskelkramper (spasmer),
- da de ar fororsakade av ryggradsbesvir, t.ex. smirta i korsryggen, nackstelhet
- efter operation, t.ex. diskbrock eller kronisk inflammatorisk sjukdom i hoften.

Sirdalud tabletter och Sirdalud Retard depotkapslar anvénds for
- behandling av muskelstelhet, som beror pa neurologiska stdrningar, 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 himma effekten av ett &mne i det centrala
nervsystemet. Det verksamma dmnet verkar huvudsakligen pa ryggmargen och minskar forhgjd
spanning i musklerna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Sirdalud/Sirdalud Retard

Anviind inte Sirdalud/Sirdalud Retard:

. om du dr allergisk mot tizanidin eller ndgot annat innehdllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du har allvarlig leversjukdom

. om du tar medicin som innehéller fluvoksamin (medicin mot depression)

. om du tar medicin som innehéller ciprofloxacin (antibiotikum mot infektioner).

Om nagon av dessa géller dig, tala om det for likare och ta inte Sirdalud/Sirdalud Retard.

Varningar och forsiktighet

. Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvidnder Sirdalud/Sirdalud Retard, om du
anvander eller har nyligen anvént andra likemedel (se avsnitt Andra likemedel och
Sirdalud/Sirdalud Retard).



. Sirdalud/Sirdalud Retard kan fororsaka stark sdnkning av blodtryck som kan yttra sig genom
medvetsloshet eller cirkulationsstérningar.

. Andra inte eller avbryt inte behandlingen utan att forst ridfraga likare (se ocksd avsnitt 3: Om
du slutar att ta Sirdalud/Sirdalud Retard).

. Om du har symtom av nedsatt leverfunktion (t.ex. oforklarlig illaméende, aptitloshet (anorexi)
eller trotthet), tala om for likare som ordinerar blodprov for kontroll av leverfunktion och
beslutar om du skall avbryta eller fortsétta behandlingen med Sirdalud/Sirdalud Retard. Lékaren
kontrollerar din leverfunktion om din dagliga Sirdalud/Sirdalud Retard dos ar 12 mg eller hogre.

. Informera likare om du har njurbesvér, eftersom likare da eventuellt méste minska
Sirdalud/Sirdalud Retard-dosen.

Om néagon av dessa giller dig, tala om det for liikare innan du anvinder Sirdalud/Sirdalud
Retard.

Aldringar
Forsiktighet bor iakttas d aldringar anvidnder Sirdalud/Sirdalud Retard.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Anvindning av Sirdalud/Sirdalud Retard hos barn rekommenderas inte.

Andra likemedel och Sirdalud/Sirdalud Retard
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvidnda
andra likemedel.

Det ar speciellt viktigt att du berdttar om for likare eller apotekspersonal, om du anvinder nagot av

foljande:

- lakemedel mot hogt blodtryck (t.ex. diuretika, betablockerare, klonidin)

- lakemedel for behandling av arytmi (t.ex. amiodaron, mexiletin eller propafenon) eller andra
lakemedel som har en oonskad effekt pa hjirtat, kallad forlingt QT-intervall (t.ex. cisaprid,
amitriptylin, azitromycin)

- digoxin (anvdnds mot hjartinsufficiens och problem med hjartrytmen)

- lakemedel mot depression (sasom fluvoxamin)

- sedativa likemedel (somnmedel, starka smértstillande likemedel eller likemedel mot angest
t.ex. bensodiazepiner eller baklofen)

- cimetidin (for behandling av tolvfingertarm- eller magsar)

- fluorokinoloner (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin, pefloxacin, norfloxacin) och rifampicin
(antibiotika vid infektioner)

- rofecoxib (for behandling av smérta och inflammation)

- orala preventivmedel

- tiklopidin (for att minska paralysrisken)

- antihistaminer (for behandling av allergi)

- om du roker mycket (mer dn 10 cigaretter per dag).

Sirdalud/Sirdalud Retard med mat och alkohol

Sirdalud/Sirdalud Retard kan tas med eller utan foda. Eftersom alkohol kan forstdrka den lugnande
effekten av Sirdalud/Sirdalud Retard, skall du inte anvdnda alkohol under behandlingen med
Sirdalud/Sirdalud Retard.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Sirdalud/Sirdalud Retard skall inte ges at gravida kvinnor. Informera likare om du ar gravid eller
planerar graviditet. Informera Idkare genast om du blir gravid under anvindningen av
Sirdalud/Sirdalud Retard. Lékaren diskuterar med dig om de mdjliga riskerna av anvindningen av
Sirdalud/Sirdalud Retard under graviditet. Sirdalud/Sirdalud Retard kan skada ditt ofédda barn.



Sirdalud/Sirdalud Retard bor inte ges at ammande modrar. Lakaren diskuterar med dig om de méjliga
riskerna av anvindning av Sirdalud/Sirdalud Retard ndr man ammar.

Fertila kvinnor

Graviditetstest innan inledning av behandlingen med Sirdalud/Sirdalud Retard och effektiv
fodelsekontroll under behandlingen samt minst inom ett dygn efter avslutande av Sirdalud och inom
tvé dagar efter avslutande av Sirdalud Retard behandlingen rekommenderas for fertila kvinnor som ar
sexuellt aktiva. Tala med hilsovardspersonal om fodelsekontroll metoder som kan vara tillgéngliga for
dig under denna tid.

Korformaga och anviindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sirdalud-table tter inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar Sirdalud-tabletter.

Sirdalud Retard depotkapslar inne hiller sackaros
Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din Iikare innan du tar Sirdalud Retard -depotkapslar.

3. Hur du anvander Sirdalud/Sirdalud Retard

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Behandling av s méirtsamma muskelkramper

Tabletter

Rekommenderad dos &r 2—4 mg tre ganger i dygnet. I svara fall kan man pa kvillen ta ytterligare 2
eller 4 mg.

Muskelstelhet i samband med neurologiska s jukdomar
Dosen anpassas individuellt {or dig av likaren.

Tabletter

I bérjan av behandlingen bdr dosen inte vara storre 4n 6 mg delat pa tre deldoser. Dosen kan stegvis
hojas med 2—4 mg tva ganger i veckan eller med en veckas mellanrum.

Det bésta behandlingsresultatet far man i allmdnhet med dygnsdoser om 12—24 mg, delade pa 3 eller
4 deldoser. Den maximala dygnsdosen dr 36 mg. Folj noga de anvisningar du far av din likare.

Depotkapslar

Rekommenderad begynnelsedos dr 1 depotkapsel a 6 mg i dygnet. Dosen kan sedan hojas stegvis med
en depotkapsel tva génger i veckan eller med en veckas mellanrum till den maximala dygnsdosen om
24 mg. For de flesta patienter dr 12 mg (tva depotkapslar) i dygnet en lamplig dos. Folj noga de
anvisningar du far av din ldkare.

Din ldkare ordinerar dig Sirdalud eller Sirdalud Retard-dosen som passar individuellt for dig.

Din Idkare kan hdja eller minska din dos beroende av hur du reagerar till behandlingen.



Hur du anvinder Sirdalud/Sirdalud Retard

Sirdalud tabletter: tabletterna tas 3 ganger i dygnet. I svara fall kan likaren ordinera dig att ta extra
dosen till natten.

Sirdalud Retard depotkapslar: depotkapslarna tas en gang i dygnet. Den lingsamma friséttningen av
den verksamma substansen ur depotkapslarna gor det mojligt att ta likemedlet en géng i dygnet.

Om du har anvint for stor méiingd av Sirdalud/Sirdalud Retard

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Sirdalud/Sirdalud Retard
Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sa fort som mdjligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Sirdalud/Sirdalud Retard

Andra inte eller avbryt inte behandlingen utan att forst ridfriga din likare. Likaren vill kanske minska
dosen gradvist fore avbrytande av likemedel fullstdndigt. Detta forhindrar ditt hélsotillstdnd fran att
forsdmras och minskar mojliga symptom vid avbrytandet, sdsom hypertoni (hogt blodtryck,
huvudvérk, svindel), takykardi (for snabb hjértpuls).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

De biverkningar som fororsakas av de ligre doser som rekommenderas for behandling av
muskelspasmer r i allménhet lindriga och kortvariga. Till dessa hor désighet, svindel, muntorrhet,
illamaende, magbesvir, en 6vergaende forhdjning av transaminaserna (aterspeglar leverfunktionen) i
serum samt en liten sdnkning av blodtrycket.

I samband med de hogre doser, som rekommenderas for behandling av neurologiska sjukdomar, &r
dessa biverkningar kraftigare, men séllan sa svéra, att de krdver att behandlingen avbryts. Ytterligare
kan det forekomma muskelsvaghet, sémnstérningar och hallucinationer. Lagt blodtryck och langsam
puls har ocksa rapporterats. Ibland har en plotslig leverinflammation och nedsatt leverfunktion
konstaterats. Om du blir illamdende, gar neri vikt eller blir mycket trott utan nagon klar orsak, beritta
om for likare.

Négra biverkningar kan vara allvarliga

. Hepatit, leversvikt, lagt blodtryck (hypotoni), hallucinationer, forvirringstillstand, kraftiga
allergiska reaktioner inklusive andndd, yrsel (anafylaxi) och svullnad huvudsakligen i ansiktet
och i svalget (angioddem).

Om négon av dessa giller dig, tala omedelbart om det for léikaren.

Ovriga méjliga biverkningar
Ovriga biverkningar som kan intréiffa star listade nedan. Om dessa biverkningar blir svar: kontakta
likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare)
. Désighet, trétthet, svindel, magbesvér, muntorrhet, muskelsvaghet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvdndare)
. Somnloshet, somnstdrningar, sédnkning av blodtryck, tillfallig forhdjning av serum
transaminaser, illamédende.



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
. Sénkning av hjirtslag.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

. Magont, kriakningar, klada, otydligt tal, allergiska reaktioner

. Svimning, minskade krafter, dimsyn

. Symtom som fororsakas av ett plotsligt avslutande av medicinen. Symtomen beskrivs i avsnitt 3
(’Om du slutar att ta Sirdalud/Sirdalud Retard”).

. Hudinflammation forknippad med utslag (dermatitis), hudrodnad, kldda och kliande utslag
(utslag och ndsselutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Sirdalud/Sirdalud Retard ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Depotkapslar: Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen.
Fuktkénsligt.

Tabletter: Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
. Den aktiva substansen ar tizanidinhydroklorid.
. Ovriga innehallsimnen Ar:
. Sirdalud tabletter: vattenfrikolloidal kiseldioxid, stearinsyra, mikrokristallin cellulosa
och vattenfri laktos.

J Sirdalud Retard hiarda depotkapslar: etylcellulosa, shellack, talk, sockersfarer
(innehaller majsstirkelse, sackaros och renat vatten), titandioxid (E171), gelatin, svart
jarmoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sirdalud 2 mg tablett: Vit, rund tablett med brytskdra och mérkning ”OZ” pa ena sidan av tablett.
Diameter 8 mm. Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.

Sirdalud 4 mg tablett: Vit, rund tablett med korsskdra och mérkning ”RL” pa ena sidan av tablett.
Diameter 9 mm. Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.



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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark.

Tillverkare

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrdnden 10, 02130 Esbo.

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kabenhavn S, Danmark.
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland.

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 05.09.2023



