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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sirdalud 2 mg
Sirdalud 4 mg
tablety

tizanidin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sirdalud a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sirdalud
Ako uzivat’ Sirdalud

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Sirdalud

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je Sirdalud a na ¢o sa pouziva
Liecivo v Sirdalude je tizanidiniumchlorid, ktoré spdsobuje znizenie nadmerného svalového napétia.

Na ¢o sa Sirdalud pouZiva

Uginna zlozka Sirdaludu (tizanidin) je centralne pdsobiace lie¢ivo na uvolnenie kostrového svalstva
(myorelaxancium), ktoré ucinkuje predovsetkym v mieche a vyvolava zniZzenie nadmerného svalového
napétia.

Sirdalud sa pouZziva na lie¢bu bolestivych mimovolnych svalovych st'ahov (kf¢ov)

- spojenych s ochoreniami chrbtice, napr. bolestou v krizoch alebo meravostou Sije.

- po chirurgickych zakrokoch, napr. pri vysunuti medzistavcovej platni¢ky alebo chronickom
zépale bedrového kibu.

Ako Sirdalud acinkuje

Sirdalud sa pouziva na liecbu zvySeného svalového napétia pri neurologickych ochoreniach, napr.
roztrusenej sklerdze, chronickej myelopatii (poskodenie miechy), degenerativnych ochoreniach
miechy, cievnych mozgovych prihodach a mozgovej obrne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sirdalud

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny, ktoré vam da vas lekar. Mozu sa lisit’ od vSeobecnych udajov
v tejto pisomnej informacii.

Neuzivajte Sirdalud

- ak ste alergicky na tizanidin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zavazné tazkosti s pecenou.
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- ak uzivate licky obsahujice fluvoxamin (pouzivaji sa na lieCbu depresie).
- ak uZzivate licky obsahujuce ciprofloxacin (antibiotikum pouzivané na lie¢bu infekcii).

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, neuzivajte Sirdalud a povedzte o tom svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

AKk sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym,

ako zacnete uzivat’ Sirdalud.

- Predtym, ako za¢nete uzivat’ liek Sirdalud, obréat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika (pozri
Cast' 2 ,,Iné lieky a Sirdalud*).

- Sirdalud méze vyvolat’ zavazny pokles krvného tlaku, ktory sa moze vyskytnut’ pocas liecby
alebo v kombinacii s antihypertenzivami (lieky na zniZenie krvného tlaku), ktory sa moze
prejavit’ napr. stratou vedomia a kolapsom krvného obehu.

- Nemente a nepreruste vasu lieCbu bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom (pozri
aj Cast’ 3, ,,Ak prestanete uzivat' Sirdalud ).

- Ak sa u vas objavia akékol'vek prejavy poruchy funkcie pecene (napr. nevysvetlitelné nutkanie
na vracanie, strata chuti do jedenia (anorexia) alebo unava), povedzte o tom svojmu lekarovi.
Lekar vam urobi krvné testy, prostrednictvom ktorych skontroluje funkciu vasej pecene,

a rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v liecbe Sirdaludom. Va3 lekar bude sledovat’ funkciu vasej
pecene, ak denne uzivate davku 12 mg alebo vyssiu.

- Ak mate t'aZkosti s oblickami, vas lekar mozZno rozhodne o zniZzeni davkovania Sirdaludu.

- Ak mate alergicku reakciu vratane opuchu vznikajuceho na réznych miestach organizmu,
podkozia tvare, sliznice dychacieho a traviaceho ustrojenstva, zapalu koze, vyrazky, zihlavky,
svrbenia a zaCervenania koze.

Starsi Pudia
Ak Sirdalud uzivaju starsi pacienti, je potrebna opatrnost’.

Deti a dospievajici (vo veku menej ako 18 rokov)
Podavanie Sirdaludu detom sa neodporuca.

Iné lieky a Sirdalud

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Je zvlast’ dolezité, aby ste upozornili svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory

z nasledujucich liekov:

- Fluvoxamin a ciprofloxacin, kedy nesmiete uzivat’ Sirdalud.

- Antiarytmika - amiodaron, mexiletin, propafenon (pouZzivaju sa na lie¢bu nepravidelného tepu
srdca) a d’alsie lieky, ktoré mozu mat’ nezelany vplyv na srdce, oznat¢ovany ako prediZenie
intervalu QT.

- Cimetidin (pouziva sa na lieCbu vredov dvanastnika alebo zaludka).

- Fluorochinolony (enoxacin, pefloxacin, norfloxacin) a rifampicin (antibiotika pouzivané na
lie¢bu infekceii).

- Rofekoxib (pouziva sa na timenie bolesti a zapalu).

- Hormonalne antikoncep¢né prostriedky.

- Tiklopidin (pouziva sa na predchadzanie (prevenciu) upchatia ciev krvnymi zrazeninami).

- Antihypertenziva vratane diuretik (pouzivaju sa na liecbu vysokého tlaku krvi).

- Uspavacie prostriedky alebo silné lieky proti bolesti, pretoze Sirdalud mdze zosilnit’ ich tlmivy
ucinok.

- Ak ste silny fajciar (viac ako 10 cigariet denne).

Alkohol méze zosilnit’ timivy G¢inok Sirdaludu, preto sa neodporuca pit’ alkoholické napoje pocas
uzivania Sirdaludu.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Sirdalud, ak ste tehotna, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak otehotniete pocas
lieby Sirdaludom, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi. Porozprava sa s vami o tom, ¢i mozete
uzivat tento liek pocas tehotenstva. Sirdalud méze poskodit’ plod.

Neuzivajte Sirdalud, ak dojCite. Vas lekar sa s vami porozprava o pripadnom riziku uzivania Sirdaludu
v obdobi dojcenia.

U zien v plodnom veku, ktoré m6zu otehotniet’, sa odporuca pred zacatim liecby vykonat’ tehotensky
test a odporuca sa tiez pouzivanie ucinnej antikoncepcie pocas liecby a aspoii jeden deii po skonceni
liecby Sirdaludom. Porozpravajte sa s lekarom o metddach antikoncepcie, ktoré su pre vas v tomto
obdobi vhodné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak Sirdalud u vas vyvolava zavraty alebo ak sa u vas vyskytni prejavy nizkeho tlaku krvi (napr. pocit
chladu, potenie, pocit neistoty), neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Sirdalud obsahuje laktozu
Sirdalud obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Sirdalud

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Davkovanie Sirdaludu sa upravi podl'a vasich potrieb. Neprekrocte odporuc¢ané davkovanie, ktoré vam
predpisal lekar. Tablety Sirdalud mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Kol’ko Sirdaludu uZivat’

Zmiernenie bolestivych (mimovolnych) svalovych stahov (kicov)
Uzivajte 2 az 4 mg 3-krat denne. V zavaznych pripadoch mozno uzit’ vecer d’al$iu davku 2 alebo 4 mg.

Zvysené svalové napdtie pri neurologickych ochoreniach
Zaciato¢na denna davka zvycCajne nema prekrocit’ 6 mg podanych v 3 ¢iastkovych davkach. Davku
mozno postupne, v poltyzdiovych alebo tyzdnovych intervaloch, zvySovat’ o 2 az 4 mg.

Najlepsie lieCebné vysledky sa zvycajne dosiahnu dennou davkou 12 az 24 mg, ktoré sa uzivaju v 3
alebo 4 ¢iastkovych davkach s rovnakym ¢asovym odstupom. Denna davka 36 mg sa nema prekrocit’.

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet mate uzivat’. V zavislosti od vaSej odpovede na liecbu lekar
moze navrhnut zvysenie alebo zniZenie davky.

Kedy a ako uzivat’ Sirdalud
Tablety Sirdalud sa uzivaji 3-krat denne. V zavaznych pripadoch vam lekar mozno odporuci, aby ste
vecer uzili d’alSiu davku.

Ak uZijete viac Sirdaludu, ako mate
Ak ste omylom uzili prili§ vela tabliet Sirdaludu, ihned’ sa spojte so svojim lekarom. Mozno
potrebujete lekarske osetrenie.
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Ak zabudnete uZzit’ Sirdalud

Ak ste zabudli uzit’ vas liek, uzite ho hned’, ked’ si spomeniete. Neuzite ho, ak si d’alsiu davku mate
vziat’ za menej ako 2 hodiny. V takom pripade uzite d’alSiu davku vo zvycajnom Case. NeuZzivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Sirdalud

Nemeiite a nepreruste lieCbu bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Vas lekar mozno
bude chciet’ postupne znizovat’ vasu davku, kym liecbu tplne ukonci. Zabrani sa tym zhorSeniu vasho
ochorenia a znizi sa riziko priznakov nahleho vysadenia lieku, napr. vysokého tlaku krvi, bolesti hlavy,
zavratov a zrychleného tepu srdca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri nizsich davkach, aké sa odporacaji na lieCbu bolestivych mimovolnych svalovych stahov, su
vedlajsie uinky zvycajne slabé a trvaju kratko. Patri k nim ospalost’, inava, zavraty, suchost’

v ustach, nutkanie na vracanie, zalidocnocrevna nevolnost’, prechodné zvysenie sérovych
aminotransferaz a mierny pokles tlaku krvi.

Pri vyssich davkach, aké sa odporacaji na lieCbu zvySeného svalového napétia pri neurologickych
ochoreniach, sa vedl'ajsie ucinky vyskytuji Castejsie a si vyraznejsie, ale zriedka natol’ko zavazné,
aby sa liecba musela ukoncit’. Okrem uz spomenutych vedl'ajsich ucinkov sa moze vyskytntt’ svalova
slabost’, poruchy spanku a halucinacie. Pozoroval sa aj nizky tlak krvi a spomaleny tep srdca. Vel'mi
zriedka sa zaznamenal akutny zapal pecene a zlyhanie pecene. Ak sa u vas vyskytne nevysvetliteI'né
nutkanie na vracanie alebo silna unava, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Niektoré vedl’ajsie u¢inky moZu byt’ zavazné

e Zapal pecene, zlyhanie pecene, nizky krvny tlak, halucinacie, stavy zmétenosti, zavazné alergické
reakcie vratane tazkosti s dychanim, zavratov a opuchu najmaé tvare a hrdla (angioedém), porucha
vyslovnosti niektorych hlasok, prudké alergicka reakcia (anafylaxia), synkopa (stav kratkodobého
bezvedomia, spdsobeny malokrvnostou mozgu pri spomaleni al. zastaveni srdcovej ¢innosti).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych zdvaznych vedlajSich uc¢inkov, oznamte to ihned’
svojmu lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky
Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria nasledujuce uvedené nizsie. Ak tieto vedl'ajsie uc¢inky za¢nt byt
zavazné, povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi
e Ospalost, inava, zavraty, zalido¢na nevol'nost’, suchost’ v ustach, svalova slabost’

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 Fudi
e Pokles krvného tlaku, prechodné zvysenie sérovych aminotransferaz, nespavost, poruchy spanku,

nutkanie na vracanie

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi
e Spomaleny tep srdca

Nezname: Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov
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e  Mdloby, nedostatok energie, neostré videnie, zavraty.

e  Priznaky po nahlom ukonceni lieCby (syndrom z vysadenia), uvedené v Casti 3 ,,4k prestanete
uzivat Sirdalud®.

e  Zapal koze (dermatitida) s vyrazkami (exantém), s¢ervenanim (erytém), svrbenim (pruritus)
a svrbiacou zihl'avkou (urtikaria).

e Bolest’ zaludka, vracanie, nezrozumitel'na rec, alergické reakcie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sirdalud

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovavajte v p6vodnom obale pri teplote neprevysujucej 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sirdalud obsahuje

- Liecivo je tizanidiniumchlorid.

- Tablety Sirdalud 2 mg obsahujui 2 mg tizanidinu.
Tablety Sirdalud 4 mg obsahuji 4 mg tizanidinu.

- Dalsie zlozky st bezvody koloidny oxid kremicity, kyselina stearova, mikrokrystalicka celuléza
a bezvoda laktoza.

Ako vyzera Sirdalud a obsah balenia

Sirdalud 2 mg st okruhle ploché biele tablety s deliacou ryhou a oznacenim OZ na jednej strane.
Sirdalud 4 mg st okruhle ploché biele tablety s deliacim krizom na jednej a ozna¢enim RL na druhej
strane.

Balenie Sirdaludu 2 mg obsahuje 20 alebo 30 tabliet.
Balenie Sirdaludu 4 mg obsahuje 30 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

Lek S.A., ul. Domaniewska 50C, Warszawa, 02-672, Pol'sko

Lek Pharmaceuticals d.d. VerovSkova ulica 57, ublana,1526, Slovinsko

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Norimberg, Nemecko

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.



