Indlegsseddel: Information til brugeren
Tizanidin Orifarm 2 mg og 4 mg, tabletter
tizanidin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Tizanidin Orifarm virker muskelafslappende.

Tizanidin Orifarm kan anvendes til behandling af:
- kronisk spandte, stive muskler pa grund af sygdom i hjerne eller rygmarv
- muskelsmerter pé grund af muskelspandinger, forvridninger, forstuvninger o. lign. hos voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tizanidin Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tizanidin Orifarm

- hvis du er allergisk over for tizanidin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tizanidin Orifarm
(angivet 1 pkt. 6)

- hvis du har alvorlig leversygdom

- hvis du har en sjelden muskelsygdom (myasthenia gravis)

- hvis du samtidig tager medicin mod depression (fluvoxamin) eller antibiotika (ciprofloxacin).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Tizanidin Orifarm.

- Hvis du far symptomer som uforklaret gulsot, kvalme, appetitloshed eller treethed, da det kan vare
symptomer pé dérlig lever.

- Hyvis du har darlige nyrer.

- Huvis du tager medicin som kan have ugnsket virkning pa hjertefunktionen (medicin med QT-
forleengelse).

Kontakt straks laege eller skadestue, hvis du bliver svimmel og besvimer eller i alvorlige tilfeelde
bliver bevidstles, da det kan vaere tegn pa for lavt blodtryk.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt straks leegen, hvis du oplever pludseligt hududslet, havelser eller &ndedraetsbesveer, da dette
kan veere tegn pa en overfelsomhedsreaktion.

Du skal vare opmarksom pa, at de symptomer, som Tizanidin Orifarm daemper, kan blive forstaerket,
nar du holder op med at tage medicinen (rebound-effekt).
Laegen vil derfor nedsette din dosis gradvist, nér du skal stoppe med at tage Tizanidin Orifarm.

Hvis du har darlig lever eller darlige nyrer skal du sa lenge du far Tizanidin Orifarm have undersogt
blod og urin regelmaessigt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tizanidin Orifarm
Fortel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Tal med din laege, hvis du tager:

e Medicin mod depression (fluvoxamin).

e Hjertemedicin (antiarytmika — f.eks. amidaron, mexiletin, propafenon) og anden medicin som kan
have uensket virkning pé hjertefunktionen (medicin med QT-forlengelse).

e Medicin mod for meget mavesyre (cimetidin).

Visse typer antibiotika (fluoroquinoloner — f.eks. enoxacin, pefloxacin, ciprofloxacin,

norfloxacin).

Medicin mod akutte smerter eller leddegigt (rofecoxib).

P-piller og anden oral pravention.

Medicin mod blodpropper (ticlopidin).

Medicin mod for hejt blodtryk.

Vanddrivende medicin.

Antihistaminer, beroligende medicin eller sovemedicin, da dette kan forsteerke den slavende

virkning af Tizanidin Orifarm.

Medicin mod tuberkulose (rifampicin).

e Medicin mod migrene (clonidin).

Alkohol kan forsterke den slevende virkning af Tizanidin Orifarm. Du mé derfor ikke drikke alkohol,
mens du er i behandling med Tizanidin Orifarm.

Cigaret rygning kan hos mand nedsette effekten af Tizanidin Orifarm. Du skal derfor fortelle leegen
hvis du ryger.

Brug af Tizanidin Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber tage Tizanidin Orifarm sammen med rigelig veaske.

Du ma ikke tage Tizanidin Orifarm sammen med alkohol, da alkohol forsterker virkningen af
Tizanidin Orifarm.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid ma du ikke tage Tizanidin Orifarm. Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, mé du kun tage Tizanidin Orifarm efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil eller motorcykel og lad vare med at cykle.



Lad veere med at arbejde med verktej eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rad trekant. Det betyder, at Tizanidin Orifarm kan give bivirkninger
(bevidsthedssveekkelse, desighed, treethed, svimmelhed eller andre symptomer pa lavt blodtryk), som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Tizanidin Orifarm indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tizanidin Orifarm

Tag altid Tizanidin Orifarm nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er:

Voksne

Din leege vil normalt starte dig pa en lav dosis som gradvist eges. Startdosis ber ikke overstige 6 mg
dagligt fordelt p& 3 doser. Din dosis ber ikke oges oftere end 1-2 gange om ugen. Den sadvanlige
daglige dosis er 12-24 mg fordelt pa 3-4 doser. Den maksimale daglige dosis er 36 mg.

ZFldre (65 ar eller derover)
Det anbefales at starte med en lav dosis pa 2 mg 3 gange dagligt. @gning af dosis vil ske gradvist efter
vurdering af virkningen og hvor godt laegemidlet tales. Folg laegens anvisninger.

Brug til bern og unge under 18 ar
Tizanidin Orifarm ber ikke bruges til bern og unge under 18 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er nedvendigt at endre dosis. Felg laegens anvisninger. Har du meget darlig lever, mé du ikke tage
Tizanidin Orifarm.

Hvis du har taget for meget Tizanidin Orifarm

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tizanidin Orifarm, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pé overdosering kan f.eks. vaere sevnlignende bevidsthedssvakkelse, sevnmangel, kvalme
og opkastning, for lavt blodtryk, svimmelhed, sma pupiller, alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med
hurtig, uregelmaessig puls, andenad og i veerste fald kan det fore til dyb bevidstleshed (koma).

Hyvis du har glemt at tage Tizanidin Orifarm

Hvis du har glemt at tage en dosis, sé tag den sé snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, s spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Tizanidin Orifarm

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Laegen vil nedsatte din
dosis gradvis, hvis du skal stoppe behandlingen med Tizanidin Orifarm. Felg laegens anvisning.
Hvis du pludselig holder op med at tage Tizanidin Orifarm, kan du fa symptomer som forhgjet
blodtryk og hjertebanken.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hvis du oplever nogle af folgende alvorlige bivirkninger, skal du kontakte laegen eller skadestuen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Leverbetendelse, gulsot, leversvigt.

e Alvorlig allergisk reaktion, inkl. vejrtraekningsbesvar, svimmelhed (anafylaksi) og haevelse af
primart ansigt og hals (angiogdem).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
e Dgsighed, svimmelhed, bevidsthedssvakkelse.

e Mavebesvar og mundterhed.

e Muskelsvaghed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
Sevnleshed, sgvnforstyrrelser.

Hurtig eller langsom puls.

Lavt blodtryk eller forhgjet blodtryk ved opher af behandlingen.
Kvalme.

Treethed.

Foregelse af leverenzymer i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
e [ Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte laege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Svimmelhed (vertigo).

Sleret syn.

Kraftesloshed, svaghed, abstinenssyndrom.

Mavesmerter, opkastning.

Klge, udslaet, eksem eller irritation af huden (dermatitis), redmen af huden (erytem).
Neldefeber.

Talebesver.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvigning, tal med lege. I alle andre
tilfzelde ring 112.

Hallucinationer, forvirring.

e Bevidsthedstab (synkope).

Tizanidin Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i visse laboratorieprever f.eks. forhgjet levertal, som igen bliver normale, nér
behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kabenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tizanidin Orifarm indeholder

e Aktivt stof: Tizanidinhydrochlorid.

e Ovrige indholdsstoffer: Kolloid silica vandfri, stearinsyre, cellulose mikrokrystallinsk, lactose
vandfti.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Tizanidin Orifarm 2 mg tabletter er runde, hvide tabletter, merket med "N 62” pa den ene side.
Tizanidin Orifarm 4 mg tabletter er runde, hvide tabletter med delekarv pa den ene side og merket
med ”N 63” pa den anden side.

Pakningssterrelser
Blisterpakning: 28, 30, 34, 84, 90, 91, 98, 100 og 105 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@Orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2020
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