Sp.zn. sukls419814/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sirdalud 2 mg tablety
Sirdalud 4 mg tablety
Tizanidinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Sirdalud a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sirdalud uzivat
3. Jak se Sirdalud uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Sirdalud uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Sirdalud a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Sirdalud obsahuje 1é¢ivou latku tizanidinum, centraln€ piisobici svalové relaxans (1€k na uvolnéni
kosterniho svalstva), které ti¢inkuje predevs§im na miSni Grovni a snizuje nepfimérené svalové napéti (tonus).

Sirdalud se pouziva k 1é¢bé bolestivych (mimovolnich) svalovych staht (kieci):
e  pii onemocnéni patefe, napt. bolesti v kiizi, ztuhnuti §ije,
e dale se uziva v pooperacni 1écbé, napt. pfi vyhfezu meziobratlové ploténky nebo pfi artrdze
(chronickém nezanétlivém onemocnéni) kycle.

Sirdalud se uziva k 1écbeé zvyseného svalového napéti, které je vyvolané neurologickymi poruchami, napt.
roztrousenou skler6zou (sclerosis multiplex), chronickou myelopatii, degenerativnim onemocnénim patete,
cévni mozkovou piihodou a mozkovou obrnou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Sirdalud uZivat

Neuzivejte Sirdalud:

o jestliZe jste alergicky(da) na tizanidin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

o jestliZe trpite zavaznym onemocnénim jater.

o jestliZe uzivate 1éky obsahujici fluvoxamin (uzivany k 1é¢bé deprese).

o jestliZe uzivate 1éky obsahujici ciprofloxacin (antibiotikum k 1é¢b¢ infekci).
Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tykd, neuZivejte pripravek Sirdalud a oznamte to svému lékaii.
Pokud se domnivate, Ze byste mohl(a) byt alergicky(a), porad’te se s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni:
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Pted pouzitim piipravku Sirdalud se porad’te se svym Iékarem nebo lékarnikem.

Sirdalud miize zptisobit zavazné snizeni krevniho tlaku (hypotenzi), kterd se miize projevit ztratou
védomi a obéhovym selhanim.

Nemeéiite 1écbu nebo nepiestavejte 1€k uzivat, aniz byste se diive poradil(a) se svym lékafem (viz bod
3. ,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Sirdalud®).

Jestlize mate nebo se u Vas objevi jakékoli pfiznaky poruchy funkce jater (napf. nevysvétlitelnd
nevolnost, ztrata chuti k jidlu (nechutenstvi) nebo unava), feknéte to svému lékafi. Lékar Vam
odebere krev a po provedeni jaternich testd rozhodne, zda mate pokracovat v 1écbé piipravkem
Sirdalud. Pokud uzivate denni davky 12 mg nebo vyssi, bude Vam lékar sledovat jaterni funkce.
Pokud trpite onemocnénim ledvin, mize Vam lékar snizit davku piipravku Sirdalud.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, feknéte to svému lékari d¥ive, nezZ za¢nete Sirdalud uzivat.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Sirdalud détem a dospivajicim se nedoporucuje.

Starsi pacienti
Pti podavani ptipravku Sirdalud star§im pacientim se doporucuje opatrnost.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sirdalud
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlaste dulezité, abyste svému lékati nebo l1ékarnikovi fekl(a), ze uzivate jakékoli nasledujici [éky:

Antihypertenziva vCetné diuretik (1éky k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku vEetné 1ékli na odvodnéni).
Léky na spani nebo silné 1éky proti bolesti, protoze jejich sedativni (tlumivy) G¢inek by mohl byt
zesilen pfipravkem Sirdalud.

Antiarytmika (Iéky pouzivané k 1é¢bé nepravidelné srdecni Cinnosti) a dalsi 1éky, které mohou mit
vliv na funkci srdce (tzv. prodlouzeni intervalu QT).

Cimetidin (uzivany k 1écb¢ dvanacternikovych a zaludecnich viedu).

Fluorochinolony a rifampicin (antibiotika uzivana k 1écb¢ infekce).

Rofekoxib (uzivany k tlumeni bolesti a zanétu).

Peroralni kontraceptiva (1éky proti poceti).

Tiklopidin (uzivany ke snizeni rizika cévni mozkové ptihody).

Pokud jste silny kuiak (vice nez 10 cigaret denng).

Sirdalud s alkoholem
Protoze alkohol mize zvySovat tlumivy G¢inek pfipravku Sirdalud, doporucuje se, abyste se béhem 1é¢by
vyvaroval(a) piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Sirdalud nema byt podavan béhem téhotenstvi. Pokud béhem 1é¢by piipravkem Sirdalud ot€hotnite, feknéte
to oSetfujicimu lékati. Vas§ 1ékaif s Vami prodiskutuje mozna rizika uzivani pfipravku Sirdalud béhem
tehotenstvi.

Pred zacatkem uzivani ptipravku Sirdalud feknéte svému 1ékafi vSechno o Vasem zdravotnim stavu, vcetné
stavu, kdy:

- jste t€hotna nebo planujete ot€hotnét. Sirdalud miize poskodit Vase nenarozené dité.

- Pred zahajenim 1é¢by se doporucuje provést t€hotensky test u sexualné aktivnich Zen, které jsou schopné
ot¢hotnét a pouzivat i¢innou antikoncepci béhem 1é¢by a také po alespon jeden den po ukonéeni 1éCby
Sirdaludem. Prodiskutujte s VaSim lékafem metody kontroly poceti, které mohou byt pro Vas béhem
tohoto obdobi vhodné.
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Zeny, které koji, by piipravek Sirdalud nemély uZivat. V4§ 1ékat s Vami prodiskutuje mozna rizika uZivani
pripravku Sirdalud béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Jestlize u Vas ptipravek Sirdalud vyvolava zdvraté€, nebo se u Vas objevi ptiznaky poklesu krevniho tlaku
(napf. studeny pot, pocit omameni), nemél(a) byste fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Sirdalud obsahuje lakt6zu

Sirdalud obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se
se svym lékarem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Sirdalud 2 mg obsahuje 80 mg laktézy v jedné tablete.

Sirdalud 4 mg obsahuje 110 mg laktozy v jedné tableté.

3. Jak se Sirdalud uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékare. Nikdy neuzivejte vyssi davku nez tu, ktera
Vam byla doporucena. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Sirdalud 2 mg:
Tableta obsahuje piilici ryhu. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Sirdalud 4 mg:
Tableta obsahuje délici kiiz. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Jakou davku budete uzivat

Uvolnéni bolestivych (mimovolnich) svalovych kiedi (spasmii)
Ttikrat denné jednu 2 mg nebo 4 mg tabletu. U tézkych pfipadd je mozné piidat na noc jesté jednu 2 mg
nebo 4 mg tabletu.

Zvysené svalové napéti u neurologickych onemocnéni
Davka bude upravena podle Vasich individualnich potieb.

Pocatecni davka by neméla presahnout 6 mg za den, tato davka musi byt rozdélena do 3 davek, tj. 3krat
denné¢ jedna 2 mg tableta. Davka muiZze byt zvySovana postupné vzdy za 3 az 7 dnli 0 2 az 4 mg.

Optimalni 1écebny ucinek je obvykle dosazen s denni davkou 12 az 24 mg, podavanou v pravidelnych
casovych intervalech a rovnomérn€ rozdélenou do 3 nebo 4 dévek. Denni davka 36 mg nesmi byt
prekrocena.

Vas 1ékat Vam presné fekne, kolik tablet ptipravku Sirdalud budete uzivat.
Podle 1écebné odpovedi Vam mize 1ékat navrhnout zvySeni nebo snizeni davky.

Kdy a jak se Sirdalud uziva
o Tablety ptipravku Sirdalud se uzivaji tfikrat denné. V zavaznych piipadech Vam lékar mize
doporucit uzit na noc jednu davku navic.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sirdalud, neZ jste mél(a)
V piipadé, Ze jste uzil(a) vice tablet piipravku Sirdalud, nez jste mél(a), Feknéte to okamzité svému lékari.
Je mozné, Ze budete potfebovat 1ékarské osetieni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Sirdalud

Pokud jste si v daném ¢ase zapomnél(a) 1€k vzit, vezméte si ho, jakmile si na to vzpomenete. Pokud do uziti
dalsi davky zbyvaji méné€ nez 2 hodiny, davku jiz neuzivejte. V takovém piipadé si vezméte dalsi davku v
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obvyklém c¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku ptipravku
Sirdalud.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Sirdalud

Nemeérite 1écbu nebo nepiestdvejte 1€k uzivat, aniz byste se pred tim poradil(a) se svym lékafem. Vas 1ékar
Vam muze chtit pfed ukoncenim lécby davku postupné snizovat. Toto mize zabranit zhorSeni Vaseho
zdravotniho stavu a snizit riziko ptiznakd z vysazeni 1écby, jako jsou hypertenze (vysoky krevni tlak, bolest
hlavy, zavraté), tachykardie (rychly tlukot srdce).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny lIéky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pii nizkych davkach doporucovanych k 1é€bé bolestivych mimovolnich svalovych kfe¢i jsou nezadouci
ucinky obvykle mirné a pfechodné. Obvykle to je ospalost, inava, zavraté, sucho v tstech, pokles krevniho
tlaku, pocit na zvraceni, zalude¢ni potiZze a zvySeni jaternich laboratornich hodnot.

Pti vysSich davkach doporuovanych kl1écbé zvySeného svalového napéti vyvolaného neurologickym
onemocnénim, jsou uvedené nezadouci t€inky Castéjsi a vyraznéjsi, ale jen zfidka natolik zadvazné, aby vedly
k preruseni 1éCby. Kromé¢ jiz vySe zminénych nezadoucich G¢inkli se navic mohou objevit stavy zmatenosti,
svalova slabost, poruchy spanku, nespavost a halucinace, ob¢as se miize vyskytnout snizeni krevniho tlaku a
zpomaleni srde¢niho tepu. Velmi vzacné byl popsan akutni zanét jater a selhani jater. Pokud se u Vas objevi
nevysvétlitelna nevolnost (pocit na zvraceni), ztrata té€lesné hmotnosti, silna inava, Feknéte to svému lékaii.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné

. zanét jater, selhani jater, hypotenze (sniZeni krevniho tlaku), halucinace, stavy zmatenosti, zavazné
alergické reakce zahrnujici obtizné dychani, zavrat’ (anafylaxe) a otok hlavné obliceje a hrdla
(angioedém).

Pokud se u Vs cokoli z vySe uvedeného objevi, oznamte to ihned svému lékari.

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté
(mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientt ze 100)
. ospalost, inava, zavraté, hypotenze (snizeni krevniho tlaku), pomaly srde¢ni rytmus, sucho v ustech

Nékteré nezadouci Gcinky jsou vzacné

(mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientt z 10 000)

. halucinace, nespavost, poruchy spanku, nevolnost (pocit na zvraceni), Zaludeéni potize, svalova
slabost, zvySeni sérovych transamindz (zmény v jaternich testech)

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi vzacné
(mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 pacienti)
. akutni zanét jater, jaterni selhani

NezZadouci u¢inky s frekvenci neni znamo
(z dostupnych tdaji nelze urcit)
. bolest bficha, zvraceni, nezietelna fe¢, zanét kiize s vyrazkou (dermatitida), zéervenani kiize (erytém),

sveédéni (pruritus) a svédiva vyrazka (vyrazka a koptivka)

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zdvazné mife, Feknéte to svému lékaii.
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Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
5. Jak Sirdalud uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sirdalud obsahuje

Lécivou latkou je tizanidinum: Jedna tableta obsahuje tizanidinum 2 mg nebo 4 mg odpovidajici tizanidini
hydrochloridum 2,288 mg nebo 4,576 mg.

Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova, laktdza, mikrokrystalicka
celulosa.

Jak Sirdalud vypada a co obsahuje toto baleni

Sirdalud je dodavan ve formé tablet.

Sirdalud 2 mg jsou kulaté, ploché, bilé az témér bilé tablety se zkosenymi hranami, s ptlici ryhou a
oznacenim OZ na jedné strané.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Sirdalud 4 mg jsou kulaté, ploché, bilé az téméer bilé tablety se zkosenymi hranami a délicim k¥izem na jedné
stran¢ a oznaCenim RL na druhé stran€.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni

Sirdalud 2 mg: 20 nebo 30 tablet.

Sirdalud 4 mg: 30 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceské republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 2. 2019.

5/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

