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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Sirdalud MR virker muskelafslappende.

Du kan tage Sirdalud MR til behandling af:

- kronisk spandte, stive muskler pa grund af
sygdom i hjerne eller rygmarv

— muskelsmerter pa grund af muskelspaendinger,
forvridninger, forstuvninger og lignende

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis
duikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Sirdalud MR

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

Tag ikke Sirdalud MR

- hvis du er allergisk over for tizanidin eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Sirdalud MR
(angiveti afsnit 6)

- hvis du har en alvorlig leversygdom

- hvis du har en sjaelden muskelsygdom
(myasthenia gravis)

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du
tager Sirdalud MR.

— Hvis du har darlige nyrer

Kontakt leegen, hvis du:

- Far symptomer som uforklaret gulsot, kvalme,
appetitlgshed eller treethed, da det kan vaere
symptomer pa darlig lever

- Far symptomer som udsleet, klge,
neldefeber med vejrtraekningsbesvaer,
svimmelhed og havelse af primaert ansigt
og hals, da det kan vaere symptomer pa
overfglsomhedsreaktioner, anafylaktisk
reaktion eller angiopdem. Kontakt straks
legen

— Bliver svimmel og besvimer elleri alvorlige
tilfaelde bliver bevidstles, da det kan vaere
tegn pé for lavt blodtryk. Kontakt straks
leegen eller skadestuen.

Du skal veere opmarksom pa, at de symptomer,
som Sirdalud MR deemper, kan blive forstaerket,
nar du holder op med at tage medicinen
(rebound-effekt). Leegen vil derfor nedsaette din
dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage
Sirdalud MR.

Hvis du har darlig lever eller darlige nyrer, skal
du, sa lenge du far Sirdalud MR, have undersggt
blod og urin regelmaessigt.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Sirdalud MR, da leegemidlet kan pavirke
preveresultaterne.

Du ber tage en graviditetstest, for du begynder
attage Sirdalud MR (se afsnittet "Graviditet og
amning”).

Brug af anden medicin sammen med

Sirdalud MR

Fortael det altid til leegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlegger at tage anden medicin.

Tal med din leege, hvis du tager:

 Medicin mod depression (fluvoxamin).

* Hjertemedicin (antiarytmika - fx amidaron,
mexiletin, propafenon) og anden medicin
som kan have ugnsket virkning pa
hjertefunktionen (medicin med
QT-forlengelse).

 Medicin mod for meget mavesyre (cimetidin).

* Visse typer antibiotika (rifampicin og
fluoroquinoloner - fx enoxacin, pefloxacin,
ciprofloxacin, norfloxacin).

* Medicin mod akutte smerter eller leddegigt

(rofecoxib).

P-piller og anden oral praevention.

Medicin mod blodpropper (ticlopidin).

Medicin mod for hgjt blodtryk.

Vanddrivende medicin.

Beroligende eller sovemedicin, da dette kan

forsteerke den slevende virkning af

Sirdalud MR.

* Hvis du er storryger (ryger flere end
10 cigaretter om dagen).

Alkohol kan forstaerke den slgvende virkning af
Sirdalud MR. Du ma derfor ikke drikke alkohol,
mens du eri behandling med Sirdalud MR.

Brug af Sirdalud MR sammen med mad, drikke
og alkohol

Du kan tage Sirdalud MR uafthangigt af mad. Du
skal tage Sirdalud MR sammen med et glas vand
eller anden vaske.

Du ma ikke tage Sirdalud MR sammen med
alkohol, da alkohol forstaerker virkningen af
Sirdalud MR.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Sirdalud

MR efter aftale med leegen. Du bgr tage en
graviditetstest, for du begynder at tage dette
leegemiddel, da Sirdalud MR kan veere skadeligt
for fostret.

Hvis du er kvinde, kan din leege give dig rad

og vejledning om sikker praevention, inden du
begynder at tage Sirdalud MR. Du skal bruge
pravention, sa lenge du tager Sirdalud MR.
Hvis du stopper med at tage Sirdalud MR, skal
du fortsaette med at bruge praeventioni 2 dage
efter, at du er stoppet med at tage det. Kontakt
straks din leege, hvis du bliver gravid under
behandling med Sirdalud MR.

Amning
Sirdalud MR ma ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad
advarselstrekant. Det betyder, at Sirdalud MR
kan give bivirkninger (bevidsthedssvaekkelse,
dgsighed, treethed, svimmelhed eller andre
symptomer pa lavt blodtryk), som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert
itrafikken.

Du ma ikke kegre bil, motorcykel eller cykle samt
arbejde med veerktgj eller maskiner, for du ved,
hvordan medicinen pavirker dig.

Sirdalud MR indeholder saccharose

Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Sirdalud MR

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du'i tvivl, sa
sporg leegen eller apotekspersonalet.

Depotkapslerne skal synkes hele, og du ma ikke
knuse eller tygge dem.



Den anbefalede dosis er

Voksne

Du skal starte med at tage 1 depotkapsel pa

6 mg daglig. Laegen kan gge dosis gradvist med
1 depotkapsel pa 6 mg, indtil det bedste resultat
er opnaet.

Den sedvanlige dosis er 1 depotkapsel pa

6 mg og op til 4 depotkapsler pa 6 mg

(6-24 mg) 1 gang daglig. Du ma ikke tage mere
end 4 depotkapsler pa 6 mq (i alt 24 mg) daglig.

Kldre (65 ar eller derover)
Det kan vaere ngdvendigt at andre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Brug til bern og unge

Sirdalud MR bgr ikke anvendes til bgrn og unge
under 18 ar, da erfaring med denne aldersgruppe
er begraenset.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det er ngdvendigt at eendre dosis. Folg leegens
anvisninger. Har du meget darlig lever, ma du
ikke tage Sirdalud MR.

Hvis du har taget for meget Sirdalud MR
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af Sirdalud MR, end der star
i denne information, eller mere end legen har
foreskrevet (og du foler dig utilpas).
Symptomer pa overdosering kan fx vaere
sgvnlignende bevidsthedssveaekkelse,
sgpvnmangel, kvalme og opkastning, for

lavt blodtryk, svimmelhed, sma pupiller,
alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls, andengd og i varste fald kan
det fgre til dyb bevidstlgshed (koma).

Hvis du har glemt at tage Sirdalud MR

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

Hvis du holder op med at tage Sirdalud MR

Du ma kun holde pause eller stoppe
behandlingen efter aftale med leegen. Leegen vil
nedsatte din dosis gradvist, hvis du skal stoppe
behandlingen med Sirdalud MR. Fglg leegens
anvisning.

Hvis du pludselig holder op med at tage Sirdalud
MR, kan du fa symptomer som forhgjet blodtryk
og hjertebanken.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

¢ Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt
leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Leverbetandelse, gulsot. Kontakt leege eller
skadestue.

* Slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt.
Kontakt lege eller skadestue.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk.

* Mavebesveer.

e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller
itaenderne. Hvis du tager Sirdalud MR i mere
end 2-3 uger, skal du vaere omhyggelig med
din mundhygiejne, sa du ikke far hulleri
tenderne.

* Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorlig.
Tal med laegen.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Sgvnmangel.

* Sgvnforstyrrelser.

e For lavt blodtryk.

* For hgjt blodtryk efter pludseligt stop i
behandlingen. Tal med laegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

Kvalme.

Treethed.

Blodtryksfald.

Forhgjede levertal (ingen symptomer).

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
* Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. lege eller skadestue.

Forvirring.

Svimmelhed.

Slgret syn.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning
og hurtig opvagning, tal med leegen. L alle
andre tilfeelde ring 112.

Krafteslgshed og svaghed.
Abstinenssyndrom.

Mavesmerter.

Opkastning.

Kloe, udsleet, eksem ellerirritation af huden
(dermatitis), redmen af huden (erytem).

* Nzldefeber.

o Slorettale.

Sirdalud MR kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratorieprgver, fx
forhgjet levertal, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gzlder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Sirdalud MR indeholder:

— Aktivt stof: tizanidin.

1 depotkapselindeholder
tizanidinhydrochlorid svarende til 6 mg
tizanidin.

- Pvrige indholdsstoffer: ethylcellulose,
shellac, talcum, majsstivelse, saccharose,
gelatine, titandioxid (E171) og sort jernoxid
(E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Sirdalud MR er uigennemsigtige, hvide, harde
gelatinekapsler preeget med "Sirdalud” pa
overdelen og "6 mg” pa underdelen i gra farve.

Pakningsstarrelser
Sirdalud MR findes i blisterpakninger med
30 depotkapsler.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Sirdalud® er et registreret varemaerke, der
titlhgrer Novartis AG.

Sirdalud MR svarer til Sirdalud Retard.

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret
september 2022.



