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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

SIRDALUD® 4 mg

Wirkstoff: Tizanidinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Sirdalud 4 mg und wofir wird es eingenommen?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Sirdalud 4 mg beachten?
. Wie ist Sirdalud 4 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Sirdalud 4 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

o0 WN =

1. Was ist Sirdalud 4 mg und wofiir wird es eingenommen?
Sirdalud 4 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung schmerzhaft
verkrampfter Muskeln (Muskelrelaxans, Myotonolytikum).

Sirdalud 4 mg wird eingenommen bei:
1. Peripher bedingten schmerzhaften Muskelverspannungen:
— Bei statischen und funktionellen Wirbelsaulenbeschwerden
(Zervikal-, Thorakal- und Lumbalsyndrom).
— Nach Operationen, z. B. wegen Bandscheibenvorfall
(Diskushernie) oder degenerativer Hiiftgelenkserkrankung
(Coxarthrose).

2. Vom Nervensystem ausgehenden Muskelkréampfen (neurogene
Muskelspasmen) und bewegungsabhéngig krankhaft erhéhter
Muskelspannung (Spastizitat) als Folge von:

— Multipler Sklerose,

— Schadigungen des Riickenmarks durch degenerative,
entzindliche oder traumatische Prozesse,

— Schadigungen des Gehirns durch GefaBprozesse, Hirn-
traumen oder Schadigungen im frihen Kindesalter (infantile
Zerebralparese).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Sirdalud 4 mg
beachten?

Sirdalud 4 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Tizanidin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Sirdalud 4 mg sind,

— wenn Sie eine stark eingeschrankte Leberfunktion haben,

— wenn Sie gleichzeitig mit Fluvoxamin (einem Arzneimittel gegen
Depressionen) oder Ciprofloxazin (einem Mittel gegen Infek-
tionskrankheiten) behandelt werden.

Wenn etwas davon auf Sie zutrifft, sagen Sie lhrem Arzt
Bescheid, ohne Sirdalud einzunehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sirdalud 4 mg ist

erforderlich,

— wenn Sie an einer Herz-Kreislauf-Schwéche oder einer unzurei-
chenden Durchblutung des Herzmuskels (Koronarinsuffizienz)
leiden. In diesem Fall wird Ihr Arzt Ihr Herz regelmaBig unter-
suchen.

— wenn Sie eine gesteigerte Ermudbarkeit der Sprach-, Kau- und
Schluckmuskulatur sowie des Lidhebers (Myasthenia gravis)
haben. lhr Arzt wird dann Nutzen und Risiko einer Behandlung
mit Sirdalud 4 mg sorgféltig gegeneinander abwagen.

— wenn Sie an Epilepsie leiden. Sie missen zuvor optimal ein-
gestellt sein, bevor Sie Sirdalud 4 mg einnehmen diirfen.

— Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, wird lhr Arzt mogli-
cherweise entscheiden die Dosis von Sirdalud zu reduzieren.

— Wenn Sie Anzeichen einer Leberfunktionsstérung (wie z. B.
Ubelkeit mit unklarer Ursache, Appetitlosigkeit oder Miidigkeit)
bemerken, teilen Sie dies lhrem Arzt mit. Er wird dann eine Blut-
untersuchung zur Uberpriifung Ihrer Leberfunktion durchfiihren
und dann Uber die Fortsetzung der Behandlung entscheiden,
Wenn lhre tagliche Dosis 12 mg oder hoher liberschreitet, wird
Ihr Arzt Ihre Leberfunktion Giberwachen.

Bei Einnahme von Sirdalud 4 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Sirdalud 4 mg und folgenden
Medikamenten kann es zu einer héheren Konzentration von Tizanidin,
dem Wirkstoff von Sirdalud 4 mg, im Blut kommen:
— Antiarrhythmika (Mittel gegen unregelméaBigen Herzschlag,
z. B. Amiodaron, Mexiletin, Propafenon) und andere Arzneimittel,
die einen unerwischten Effekt, und zwar eine sogenannte Ver-
langerung der QT-Intervalls, auf die Herzfunktion haben,
— Cimetidin (Mittel gegen Magen- oder Darmgeschwiire),
— Fluorochinolone (Mittel gegen Infektionskrankheiten,
z. B. Enoxacin, Perfloxacin, Norfloxacin),
— Rofecoxib (Mittel gegen Schmerzen und Entziindungen),
— orale Kontrazeptiva (Antibabypille),
— Ticlopidin (gerinnungshemmendes Mittel zur Verminderung
des Schlaganfallrisikos).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sirdalud 4 mg mit den folgenden
Arzneimitteln oder Stoffen kann es zu einer niedrigen Konzentration
von Tizanidin, dem Wirkstoff von Sirdalud 4 mg, im Blut kommen:
— Rifampicin (Mittel gegen Infektionskrankheiten),

— Zigarettenrauch (mehr als 10 Zigaretten pro Tag).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sirdalud 4 mg und blutdruck-
senkenden Mitteln einschlieBlich harntreibender Mittel (Diuretika)
kann es zu starkerem Blutdruckabfall und zu einer Verlangsamung
des Herzschlags (Bradykardie) kommen.

Die Einnahme von Sirdalud 4 mg sollte bei gleichzeitiger Gabe von
Clonidin (Mittel gegen Bluthochdruck) auf Grund des méglichen
verstarkten blutdrucksenkenden Effektes vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Medika-
mente (z. B. Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkosemittel
oder auch Mittel gegen Allergien) kann es zur gegenseitigen Ver-
starkung der Wirkungen kommen.

Bei Einnahme von Sirdalud 4 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Bei gleichzeitigem Genuss von Alkohol ist eine Verstarkung der
zentral ddmpfenden Wirkung méglich. Es wird deshalb empfohlen,
wahrend der Behandlung mit Sirdalud auf Alkohol zu verzichten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft

Sirdalud 4 mg sollte wegen fehlender Erfahrungen in der Schwan-
gerschaft nicht eingenommen werden. Sollten Sie wahrend der
Behandlung mit Sirdalud schwanger werden, teilen Sie dies lhrem
Arzt mit.

Stillzeit

Die Einnahme von Sirdalud 4 mg sollte in der Stillzeit unterbleiben.
Ihr Arzt wird mit lhnen das mdgliche Risiko einer Einnahme von
Sirdalud wahrend der Stillzeit besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der Einnahme von Sirdalud 4 mg kann es zu Schlafrigkeit,
Schwindel oder anderen Zeichen oder Symptomen einer Blutdruck-
senkung kommen. Fahren Sie deshalb, wenn Sie die oben genann-
ten Anzeichen bemerken, nicht Auto oder andere Fahrzeuge.
Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Sirdalud 4 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Sirdalud

4 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Sirdalud 4 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Sirdalud 4 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

Zur Behandlung peripher bedingter schmerzhafter Muskelverspan-
nungen werden 3-mal taglich eine halbe bis 1 Tablette Sirdalud

4 mg (3-mal 2-4 mg Tizanidin) eingenommen. In schweren Féllen
kann eine zusétzliche Dosis von einer halben bis 1 Tabletten
Sirdalud 4 mg (zusétzlich 1-mal 2-4 mg Tizanidin) eingenommen
werden, vorzugsweise abends, um die Sedierung zu verringern.

Bei der Behandlung neurogener spastischer Zustande (Muskel-
spasmen und Spastizitdt), muss die Dosierung dem individuellen
Bedarf des Patienten angepasst werden. Im Allgemeinen sollte die
Tagesdosis anfangs 3-mal eine halbe Tablette Sirdalud 4 mg (3-mal
2 mg Tizanidin) nicht Gberschreiten; eine Erhdhung der Tagesdosis
um eine halbe bis 1 Tablette Sirdalud 4 mg (2—-4 mg Tizanidin) kann
in halb- oder einwdchigen Absténden erfolgen. Die optimale Dosis
liegt im Allgemeinen zwischen 12 und 24 mg Tizanidin pro Tag,
verteilt auf 3 oder 4 Einzelgaben in gleichem Abstand.

In der Langzeitanwendung betrégt die optimale Tagesdosis fir die
Mehrzahl der Patienten 3-mal taglich einer Tablette Sirdalud 4 mg
(8-mal 4 mg Tizanidin). Falls hdhere Dosen bendtigt werden, ist
ggf. die Umstellung auf Sirdalud 6 mg zweckmaBig.

Eine Gesamtdosis von 36 mg Tizanidin pro Tag sollte nicht tber-
schritten werden.

Fir Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance < 25 ml/min) wird empfohlen, die Behandlung mit einer
halben Tablette Sirdalud 4 mg (2 mg Tizanidin) einmal taglich ein-
zuleiten. Eine Dosissteigerung sollte in kleinen Schritten je nach
Vertraglichkeit und therapeutischer Wirkung erfolgen. Wenn die
Wirksamkeit verbessert werden muss, empfiehlt es sich, zuerst
die einmal tdgliche Dosierung zu steigern, bevor die Anzahl der
taglichen Verabreichungen erhoht wird.

Sirdalud 4 mg sollte von Patienten mit geringfligig eingeschrankter
Leberfunktion mit Vorsicht eingenommen werden. Jede Behandlung
sollte mit der niedrigsten Dosis begonnen werden. Im Anschluss
sollten Dosissteigerungen mit Vorsicht und in Abhangigkeit von der
Vertraglichkeit des Patienten erfolgen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Sirdalud 4 mg wird bei Patienten unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten

Die Erfahrung mit Sirdalud 4 mg bei &lteren Patienten ist begrenzt.
Es wird daher empfohlen, die Behandlung mit der niedrigsten
Dosis zu beginnen; Dosissteigerungen sollten in kleinen Schritten
je nach Vertraglichkeit und Wirksamkeit erfolgen.

Art der Einnahme
Die Tabletten sind mit Flussigkeit einzunehmen.

Dauer der Einnahme

Die Dauer der Behandlung bestimmt der Arzt. Eine besondere
Begrenzung der Einnahmedauer ist nicht vorgesehen. Es wird
empfohlen, im Laufe der Therapie zu tberpriifen, ob eine Dosis-
reduzierung moglich ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Sirdalud 4 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Sirdalud 4 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie zu viel Sirdalud
4 mg eingenommen haben.

Nach Uberdosierung von Sirdalud 4 mg kénnen folgende Symptome
auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, erniedrigter Blutdruck, Schwindel,
Ruhelosigkeit, Pupillenverengung, Schlafrigkeit, Storungen der
Atemfrequenz (respiratorische Insuffizienz), Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud 4 mg vergessen haben
Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von Sirdalud 4 mg in der
verordneten Dosierung zum nachsten Einnahmezeitpunkt fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sirdalud 4 mg beenden

Wenn Sie beabsichtigen, die Behandlung mit Sirdalud 4 mg zu
unterbrechen oder vorzeitig zu beenden, sollten Sie unbedingt
vorher Riicksprache mit lhrem Arzt halten. |hr Arzt wird vorher
moglicherweise die Dosis stufenweise reduzieren wollen, Dies
verhindert eine mogliche Verschlechterung lhres Zustandes und
reduziert das Risiko flir Absetzerscheinungen, wie erhohter Blut-
druck (Hypertonie) mit Kopfschmerzen und Schwindel sowie ein
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sirdalud 4 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf, wenn eine der im Folgen-
den aufgefiihrten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, da bei
diesen eine medizinische Behandlung notwendig sein kann:



— Wenn Sie gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, z. B. gegen
Infektionskrankheiten, behandelt werden (siehe unter ,Bei Ein-
nahme von Sirdalud 4 mg mit anderen Arzneimitteln“) und Sie
bei sich einen niedrigen Blutdruck, Schlafrigkeit oder Schwindel
feststellen.

— Wenn |Ihnen ohne ersichtlichen Grund Ubel wird, wenn Sie unter
der Behandlung an Appetitlosigkeit oder Mudigkeit leiden,
besonders wenn Sie mit mehr als 12 mg Tizanidin pro Tag
behandelt werden. |hr Arzt wird lhre Leber untersuchen und ent-
scheiden, ob Sie Sirdalud 4 mg weiterhin einnehmen sollen.

— Wenn Sie die Behandlung mit Tizanidin beenden und dabei
erhéhten Blutdruck oder beschleunigten Herzschlag feststellen.
Ihr Arzt wird entscheiden, wie Sie mit der Einnahme von
Tizanidin fortfahren sollen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der im Folgenden
aufgefiihrten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt und Sie
deswegen beunruhigt sind:

Bei niedrigeren Dosen, wie sie bei der Behandlung von peripher
bedingten schmerzhaften Muskelverspannungen eingesetzt
werden, wurde Uber folgende Nebenwirkungen berichtet:
Schlafrigkeit, Miidigkeit, Schwindel, Mundtrockenheit, geringfligiger
Blutdruckabfall, Ubelkeit, Magen-Darm-Storungen, voriibergehender
Anstieg bestimmter Leberenzyme (Transaminasen, SGPT oder
SGOT).

Diese Nebenwirkungen waren jedoch in der Regel mild und von
kurzer Dauer.

Bei hoheren Dosen, wie sie bei der Behandlung der Spastizitat
eingesetzt werden, waren die fur niedrigere Dosierungen berichte-
ten Nebenwirkungen haufiger und schwerer, jedoch selten schwer
genug, um einen Abbruch der Behandlung zu rechtfertigen.
Zusatzlich konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Verwirrtheitszustande, erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), verlang-
samter Herzschlag (Bradykardie), Muskelschwéche, Schlaflosigkeit,
Schlafstérungen, Sinnestauschungen (Halluzinationen), Sehstérun-
gen (Akkommodationsstérungen), Stérungen in der Koordination
von Bewegungen (Ataxie), Verwirrtheitszustdnde, Angstzustande.
Falle von akuter Leberentziindung (Hepatitits) und Leberversagen
wurden sehr selten beobachtet.

Einige Nebenwirkungen (Haufigkeitsangabe in Klammer) kbnnen
einen schwereren Verlauf haben:

e Hepatitis (sehr selten)

e Leberversagen (sehr selten)

e niedriger Blutdruck (haufig)

e Verwirrtheitszustande (nicht bekannt)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie sofort
lhren Arzt.

Einige Nebenwirkungen kénnen sehr haufig auftreten:

® Schlafrigkeit

e Schwindel

* Magen-Darm-Stérungen (z. B. Appetitlosigkeit, Erbrechen)
e Mundtrockenheit

e Muskelschwache

e Mudigkeit (Fatigue)

Einige Nebenwirkungen kénnen haufig auftreten:
* Schlaflosigkeit

e Schlafstérungen

e verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

¢ niedriger Blutdruck (Hypotonie)

e Ubelkeit

e geringflgiger Blutdruckabfall

e voribergehende Erhéhung der Leberenzyme
(Serumtransaminasen)

Einige Nebenwirkungen kdnnen selten auftreten:
e Sinnestduschungen (Halluzinationen)

Einige Nebenwirkungen kénnen sehr selten auftreten:
e akute Leberentziindung (Hepatitis)
® |Leberversagen

Andere Nebenwirkungen mit_nicht bekannter Haufigkeit:
allergische Reaktionen

Verwirrtheitszustande

Angstzustande

Kopfschmerzen

verschwommenes Sehen

Sehstérungen (Akkommodationsstérungen)
kurzandauernde Bewusstlosigkeit (Synkopen)
Storungen in der Koordination von Bewegungen (Ataxie)
Schwaéche (Asthenie)

Absetzerscheinungen

Kreislaufschwéache

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Sirdalud 4 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis" bzw. ,Verw. bis* angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Sirdalud 4 mg enthélt

Der Wirkstoff ist:

Tizanidinhydrochlorid

1 Tablette enthalt 4,576 mg Tizanidinhydrochlorid (entsprechend
4 mg Tizanidin)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearinséaure.

Wie Sirdalud 4 mg aussieht und Inhalt der Packung
Cremefarbene, runde Tabletten mit einseitiger Kreuzbruchrille und
der Pragung ,RL" auf der Riickseite. Die Tabletten sind teilbar.
Sirdalud 4 mg ist erhaltlich in Packungen mit 20, 50 und

100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Pharma GmbH

90327 Nirnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653

Internet/E-Mail: www.novartis.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet

im Oktober 2011. 1805012 DE
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