PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Sirdalud 2 mg comprimate
Sirdalud 4 mg comprimate
Tizanidina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Sirdalud si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sirdalud
3. Cum sa utilizati Sirdalud

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Sirdalud

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Sirdalud si pentru ce se utilizeaza
Sirdalud contine substanta activa tizanidina, care apartine unui grup de medicamente numite
relaxante ale musculaturii scheletice. Acest medicament amelioreaza contractia musculara.

Sirdalud usureaza rigiditatea si contractia muschilor. Este utilizat pentru:

- tratamentul spasmelor musculare dureroase, care apar in unele boli ale coloanei vertebrale si dupa
interventii chirurgicale la nivelul coloanei vertebrale

- tratamentu/ spasticitatii cauzate de boli neurologice, cum ar fi scleroza multipla, mielopatie
cronicd, boli degenerative ale maduvei spinarii, accidente cerebro-vasculare si paralizie cerebrala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sirdalud

Nu luati Sirdalud

- dacd sunteti alergic la tizanidind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (vezi pct. 6);

- daca aveti insuficienta hepatica severa;

- daca luati medicamente, cum sunt fluvoxamina (pentru depresie) sau ciprofloxacind (un
antibiotic) (vezi mai jos si Sirdalud impreund cu alte medicamente).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Sirdalud, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti probleme cu rinichii dumneavoastra,

- daca aveti probleme cu ficatul dumneavoastra;

- daca luati alte medicamente. Va rugam sa cititi, de asemenea, Sirdalud impreuna cu alte



medicamente;
- dacd sunteti fumator (fumati mai mult de 10 tigari pe zi).

Sirdalud poate provoca semne severe de hipotensiune (tensiune arteriala scazuta), cum ar fi
pierderea cunostintei si colaps circulator.

Nu modificati doza si nu opriti tratamentul pana cand medicul dumneavoastra nu va recomanda
acest lucru. Utilizarea Sirdalud nu trebuie orita brusc, ci prin reducerea graduala a dozei.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti simptome de insuficientda hepatica (de exemplu,
greatd, varsaturi, pierderea poftei de mancare (anorexie) sau oboseala). Medicul dumneavoastra va
va indica teste de sange pentru a monitoriza functia ficatului si va decide daca puteti continua sa
luati Sirdalud. Medicul dumneavoastra va verifica functia ficatului dumneavoastra daca vi se
administreaza doze zilnice mai mari sau egale cu 12 mg.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea medicamentului la copii si adolescenti.

Varstnici (cu varsta mai mare de 65 ani)

Experienta administrarii preparatului Sirdalud la pacienti varstnici este limitata. Se recomanda
administrarea dozei minime initiale, iar marirea dozei se face in dependenta de tolerabilitatea si
eficacitatea medicamentului.

Sirdalud impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati sd luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Sirdalud nu trebuie administrat concomitent cu fluvoxamina (pentru depresie) sau cu
ciprofloxacina (un antibiotic) (vezi mai sus Nu luati Sirdalud).

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente in
acelasi timp cu Sirdalud:

— orice medicament pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, inclusiv diuretice

(comprimate care elimina apa din organism);

— orice sedativ sau hipnotic (comprimate pentru a adormi sau medicamente pentru

anxietate), inclusiv baclofen;

- amitriptilina — utilizatd pentru tratamentul unor boli psihice;

- cizaprida — um medicament utilizat in tratamentul refluxului gastro-esofagian;

- antiaritmice (amiodarona, mexiletina, propafenona) - medicamente utilizate in tratamentul batailor
neregulate ale inimii), sau alte medicamente care au un efect negativ asupra intervalului QT pe
electrocardiograma;

— cimetidina - medicament utilizat pentru tratamentul aciditatii gastrice crescute;

— fluorochinolone (enoxacina, pefloxacina, norfloxacind), azitromicina Sau rifampicina -
medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor;

— rofecoxib - medicament utilizat pentru a reduce durerea si inflamatia;

— cotraceptive orale — utilizate pentru prevenirea sarcinii nedorite;

— ticlopidina (medicament utilizat pentru a preveni formarea cheagurilor de sange si a

reduce riscul accidentelor vasculare cerebrale).

Fertilitatea, sarcina sau alaptarea

Dacé sunteti gravida sau alaptati, daca credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravidd, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest
medicament.



Nu luati Sirdalud in timpul sarcinii. Daca ramaneti gravida in timp ce luati Sirdalud, spuneti
medicului dumneavoastra. Acesta va va informa cu privire la orice riscuri asociate cu utilizarea
Sirdalud n timpul sarcinii.

Nu luati Sirdalud in timpul alaptarii. Medicul dumneavoastra va va informa cu privire la orice
riscuri asociate cu utilizarea Sirdalud in timpul alaptarii.

Daca sunteti femeie de varsta fertila, se recomanda sa utilizati metode contraceptive eficace (care
conduc la o rata a sarcinii mai mica de 1%) in timpul tratamentului cu Sirdalud si timp de 1 zi dupa
ntreruperea tratamentului cu acest medicament.

Sirdalud impreuna cu alimente si bauturi
Tizanidina poate fi luata independent de mese. Alcoolul poate creste efectul sedativ al
tizanidinei. Nu se recomanda consumul de alcool in timpul tratamentului cu Sirdalud.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tizanidina poate provoca somnolenta, ameteli sau oricare semne de hipotensiune arteriald. Alcoolul
si sedativele pot creste acest efect. Daca sunteti afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante despre unii excipienti care intra in componenta preparatului
Sirdalud contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Sirdalud
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul spasmelor musculare dureroase

Doza obisnuita este de 2 pana la 4 mg de 3 ori pe zi. In cazuri severe poate fi administrata o doza
suplimentara de 2 mg sau 4 mg, preferabil seara inainte de culcare, pentru a reduce la minim
sedarea.

Spasticitate cauzata de afectiuni neurologice

Doza zilnica initiald nu trebuie s depdseasca 6 mg, divizatd in 3 prize. Doza poate fi crescutd
gradual, cu 2-4 mg, de 2 ori pe sdptamana sau saptamanal. Raspunsul optim se obtine, in general, cu
o0 doza zilnicd intre 12 si 24 mg, administratd in 3 sau 4 prize la intervale egale. Nu trebuie depasita
doza zilnica de 36 mg.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani):
Nu se recomanda utilizarea tizanidinei la copii si adolescenti.

Varstnici (cu varsta mai mare de 65 ani)
Medicul dumneavoastra va decide cat si cu ce frecventa sa luati Sirdalud.

Pacienti cu insUficientd renala
Tratamentul trebuie Tnceput cu 2 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra va va sfatui cum sa
cresteti doza.



Oprirea tratamentului
Dacd utilizarea Sirdalud trebuie opritd, doza trebuie redusa treptat, In special daca ati luat doze mari
pentru o perioada indelungata de timp.

Mod de administrare
Sirdalud se administreaza oral.

Daca luati mai mult Sirdalud decét trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) a inghitit mai multe comprimate in acelasi timp sau daca
credeti ca un copil a inghitit din aceste comprimate, contactati imediat departamentul de urgenta al
celui mai apropiat spital sau medicul dumneavoastra.

Supradozajul poate provoca greatd, varsaturi, scadderea tensiunii arteriale, incetinirea batailor
inimii sau batai anormale ale inimii, ameteald, somnolentd, ingustarea pupilelor, neliniste, tulburdri
respiratorii, coma.

Daca uitati sa luati Sirdalud
Daca uitati s luati o doza, luati doza urmatoare la timpul obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Sirdalud

Nu incetati tratamentul cu Sirdalud, cu exceptia cazurilor in care medicul dumneavoastra v-a

spus sa faceti astfel. Tratamentul cu Sirdalud trebuie incetat gradual (treptat), mai ales daca luati o
doza mare, cu exceptia cazurilor in care medicul dumneavoastra va recomanda altfel.

Oprirea brusca a tratamentului poate determina efecte cum sunt cresterea ritmului batailor inimii si
a tensiunii arteriale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse sunt grave si daca apar, trebuie sa incetati imediat utilizarea Sirdalid si
sa solicitati ajutor medical de urgenta.

Cu frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile)

- eruptii pe piele, insotite de tulburari din partea inimii, tensiunii arteriale, respiratiei — Semne de
reactii alergice, inclusiv anafilaxie

- umflarea fetei, gatului, limbii, ce duce la tulburari de respiratie si deglutitie — semne de
angioedem

- lipsa poftei de mancare, scadere in greutate, slabiciune, ingélbenirea pielii si albului ochilor —
semne de afectare a ficatului

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)



- somnolentd, ameteli

- tulburari gastrointestinale, uscaciune in gura
- slabiciune musculara

- oboseala.

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 pacienti)
- insomnie, tulburari ale somnului

- scaderea tensiunii arteriale

- greturi

- cresterea transaminazelor Serice.

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti)
- batdi prea lente ale inimii.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile)
— halucinatii, stare confuzionald

— senzatie de Invartire (vertij)

— lesin

— vedere incetosata

— eruptii trecdtoare pe piele, inrosirea pielii, mancarime, inflamatia pielii

— slabiciune

- cresterea tensiunii arteriale, batai prea rapide ale inimii (sindrom de retragere).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemengionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sirdalud
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sirdalud

- Substanta activa este tizanidina. Fiecare comprimat contine tizanidind 2 mg sau 4 mg (sub forma
de clorhidrat de tizanidina 2,288 mg sau 4,576 mg).

- Celelalte componente sunt: lactoza anhidra, celuloza microcristaling, acid stearic, dioxid de siliciu
coloidal anhidru.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Cum arata Sirdalud si continutul ambalajului
Comprimate 2 mg: comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, cu marginile tesite,
cu incizie si inscriptionate ,,0Z” pe o fata.

Comprimate 4 mg: comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, cu marginile tesite,
cu doud incizii incrucisate pe o fata, inscriptionate ,,RL” pe cealalta.

Céte 10 comprimate in blister.
Cate 3 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantul

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri Sanayi ve Ticaret A.S.,
Yenisehir Mahallesi, Ihlara VVadisi Sokak No.2, Pendik, Istanbul,
Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md

In cazul reactiilor adverse si/sau neconformititii tehnice, va rugam sa ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com


http://nomenclator.amdm.gov.md/

