Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sirdalud, 2mg tabletid
Sirdalud, 4 mg tabletid
Tisanidiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Sirdalud ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sirdaludi votmist
Kuidas Sirdaludi votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Sirdaludi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Sirdalud ja milleks seda kasutatakse

Tisanidiin on tsentraalselt toimiv skeletilihaste 160gastaja, mis toimib seljaajule ja vihendab
iileméérast lihastoonust.

Sirdalud on n#idustatud neuroloogilistest hiiretest (seljaaju kahjustus, sclerosis multiplex)
pohjustatud spastilisuse siimptomaatiliseks raviks, vootlihaste ilemédrasest pingest (spasmist)
tingitud valusiindroomi raviks.

Sirdalud tablette kasutatakse:
e valulike, tahtele allumatute lihaskontraktsioonide (spasmide) raviks, mis on seotud selgroo
kahjustusega, néiteks alaselja valu, kaelakangus;
e neuroloogilistest hiiretest (nt sclerosis multiplex, krooniline miielopaatia, selgroo
degeneratiivne haigus, ajuinsult/infarkt, tserebraalne halvatus) tingitud suurenenud
lihastoonuse raviks.

2. Mida on vaja teada enne Sirdaludi votmist

Arge votke Sirdaludi:

- kui olete tisanidiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on raske maksahaigus;

- kui te votate fluvoksamiini sisaldavat ravimit (kasutatakse depressiooni raviks);

- kui te v3tate tsiprofloksatsiini sisaldavat ravimit (infektsioonide raviks kasutatav
antibiootikum).

Kui moni iilaltoodud tingimustest kehtib teie kohta, siis informeerige oma arsti ja drge Sirdaludi
kasutage.



Kui te arvate, et vdite olla allergiline, pidage nSu arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Sirdaludi v&tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Friline ettevaatus on vajalik ravimiga Sirdalud:

- kui te kasutate v6i olete hiljuti kasutanud teisi ravimeid (vt 15ik 2);

- kui teil esineb hiipotensioon (vererdhu langus), kuna Sirdalud vdib esile kutsuda tdsise
hiipotensiooni ilminguid, nagu teadvuskadu ja vereringe kollaps;

- kui te soovite ravi muuta voi 18petada, drge muutke ravimi annust ega lopetage ravi ilma
k3igepealt arstiga ndu pidamata (vt 15ik 3);

- kui teil tekivad maksafunktsiooni hdire stimptomid (nt ebaselge pdhjusega iiveldus, isutus voi
visimus). Arst teeb vereanaliitisid teie maksatalitluse kontrollimiseks ning otsustab, kas te
tohite voi ei tohi Sirdalud-ravi jétkata. Arst kontrollib teie maksatalitlust, kui te saate 12 mg ja
suuremaid 60pdevaseid annuseid;

- kui teil on neeruhaigus, arst voib pidada vajalikuks vihendada Sirdaludi annust.

- Enne Sirdaludi vétmist rddkige oma arstile oma meditsiinilisest seisundist, ka siis kui te olete
rase voi plaanite rasedust. Sirdalud v&ib kahjustada teie siindimata last.
- Fertiilses eas seksuaalselt aktiivsetel rasestumisvdimelistel naistel on soovitatav teha
rasedustest enne ravi alustamist ja ravi ajal ning vdhemalt 1 pdev peale ravi 15petamist
kasutada efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid. Konsulteerige oma arstiga teile soviva
rasestumisvastase meetodi kasutamisest ravi ajal.

Kui moni iilaltoodud tingimustest kehtib teie kohta, siis informeerige oma arsti ja drge Sirdaludi
kasutage enne, kui arst on seda lubanud.

Muud ravimid ja Sirdalud

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on arsti vdi apteekrit informeerida jargmiste ravimite puhul:

- antihtipertensiivsed ravimid kaasa arvatud diureetikumid (kasutatakse korge verershu
langetamiseks);

- uinumist soodustavad ravimid v&i tugevad valuvaigistid, kuna nende sedatiivne (rahustav)
toime v&ib koos Sirdaludiga tugevneda;

- antiariitmikumid (kasutatakse ebaregulaarse siidameriitmi raviks) ja muud ravimid, mis vdivad
pShjustada siidameto6 héiret, mida nimetatakse QT-intervalli pikenemiseks;

- tsimetidiin (kasutatakse mao- vdi kaksteistsdrmikuhaavandi raviks);

- fluorokinoloonid ja rifampitsiin (antibiootikumid, mida kasutatakse infektsioonide raviks);

- rofekoksiib (kasutatakse valu ja pdletiku vdhendamiseks);

- suukaudsed kontratseptiivid;

- tiklopidiin (kasutatakse infarktiriski vdhendamiseks);

- kui te suitsetate {ile 10 sigareti pdevas.

Kuna alkohol v&ib tugevndada Sirdaludi sedatiivset toimet, on soovitav loobuda alkoholi tarbimisest
Sirdalud-ravi ajal.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Sirdaludi ei tohi raseduse ajal kasutada. Informeerige oma arsti, kui te rasestute Sirdaludi kasutamise
ajal. Arst radgib teiega Sirdaludi votmisega seotud riskidest raseduse ajal.

Imetamine

Sirdaludi ei tohi kasutada imetamise ajal. Arst riédgib teiega Sirdaludi votmisega seotud riskidest
imetamise ajal.



Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravi ajal Sirdaludiga drge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui Sirdalud pdhjustab teil pearinglust
v&i kui teil ilmnevad hiipotensiooni siimptomid (kiilm higistamine, pearinglus).

Sirdalud sisaldab laktoosi.
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Eakad
Sirdaludi kasutamisel eakatel on vajalik ettevaatus.

Lapsed
Lastel ei ole soovitatav Sirdaludi kasutada.

3. Kuidas Sirdaludi votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti v3i apteekriga. Arge iiletage ettendhtud annust.

Kui palju Sirdaludi vétta

Neuroloogilistest hiiiretest tingitud suurenenud lihastoonuse ravi

Annus on individuaalne.

Algannus ei tohi olla suurem kui 6 mg 66péevas jagatuna kolmele manustamiskorrale. Annust v3ib
jark-jargult suurendada poole niddala v&i néddala jirel 2...4 mg kaupa.

Optimaalne ravivastus saavutatakse tavaliselt 66pdevase annusega 12...24 mg jagatuna 3...4 vdrdseks
iiksikannuseks. Suurim lubatud 66pdevane annus on 36 mg.

Valulike, tahtele allumatute lihaskontraktsioonide (spasmide) leevendamine
2...4 mg kolm korda 66pédevas. Raskel juhul voib dhtul enne uinumist votta lisaannuse 2...4 mg.

Kasutamine lastel
Ravimi ohutus ja efektiivsus ei ole alla 18-aastastel tdestatud, mistSttu ravimit ei ole soovitatav sellel
vanusegrupil kasutada.

Kasutamine eakatel
Kasutamise kogemus on vihene, mistdttu ravimi manustamisel on vajalik ettevaatus. Arvestada tuleb
sellega, et eakatel on neerufunktsioon langenud.

Neerupuudulikkus

Neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens <25 ml/min) haigetel peab algannus olema vdiksem — 2 mg
1 kord 66pdevas; annust tuleb suurendada jéark-jargult 2 mg kaupa. Ravi ajal tuleb regulaarselt
kontrollida neerufunktsiooni.

Arst titleb teile, kui palju tablette te peate votma. Soltuvalt ravivastusest v3ib arst kohaldada annust.
Millal Sirdaludi votta

Sirdalud tablette tuleb votta kolm korda 66pdevas. Tdsisematel juhtudel voib arst soovitada Shtul
tdiendava annuse votmist.



Kui te votate Sirdaludi rohkem kui ette nihtud
Kui votsite juhuslikult maaratust rohkem ravimit, votke kohe tihendust oma arstiga voi kutsuge
kiirabi.

Kui te unustate Sirdaludi votta

Vétke unustatud annus niipea, kui see teile meenub. Arge votke unustatud annust juhul, kui jirgmise
annuse vdtmiseni on jainud vihem kui 2 tundi. Sellisel juhul votke jirgmine annus digel ajal. Arge
votke kahekordset, kui annus jdi eelmisel korral vGtmata.

Kui te lIopetate Sirdaludi votmise

Arge muutke ravimi annust ega I5petage ravi ilma kdigepealt arstilt ndu kiisimata. Arst vdib annust
jark-jargult vihendada enne ravi tdielikku drajdtmist. Selle eesmérk on dra hoida seisundi
halvenemine ja vihendada #rajatundhtude — hiipertensiooni (korge vererdhk, peavalu, pearinglus) ja
tahhiikardia (kiire siidameriitm) — riski.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Valulike lihasspasmide raviks kasutatava véikese annusega kaasnevad kdrvaltoimed on tavaliselt
kerged ja lithiajalised. Nendeks on unisus, vdsimus, pearinglus, suukuivus, iiveldus jm seedetrakti
hidired, mo6duv seerumi transaminaaside aktiivsuse suurenemine ja vererdhu langus.
Neuroloogilistest héiretest pohjustatud spastilisuse stimptomaatiliseks raviks kasutatava suurema
annusega kaasnevad kdrvaltoimed on sagedasemad ja tugevamini viljendunud, kuid vajadus ravi
katkestamiseks tekib harva. Lisaks vGivad esineda lihasnorkus, unehdired ja hallutsinatsioonid, on
taheldatud ka verershu alanemist ja bradiikardiat (siidame 166gisagedus alla 60 166gi minutis).

Viga harva on tekkinud dge maksapdletik. Informeerige oma arsti, kui teil esineb seletamatu iiveldus,
kehakaalu langus ja tugev vdsimus.

Kui tiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile.

Mobned korvaltoimed voivad olla tosised:

e Hepatiit, maksapuudulikkus, vererdhu langus, hallutsinatsioonid, segasusseisund, rasked
allergilised reaktsioonid kaasa arvatud hingamisraskused, pearinglus (anafiilaksia) ja
peamiselt ndo ja kdri paistetus (angioddeem).

Korvaltoimete ilmnemisel p6orduge koheselt arsti poole.

Viga sagedased korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st):
e Unisus, vdsimus, pearinglus, kdhuérritus, suukuivus, lihasnorkus

Sagedased korvaltoimed (esinevad 1 kuni 10 patsiendil 100-st):
e Vererdhu langus, ajutine maksaniitajate (seerumi transaminaaside) aktiivsuse tdus

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (1 kuni 10 patsiendil 1000-st):
e Aeglane siidameriitm

Harvad korvaltoimed (1 kuni 10 patsiendil 10000-st):
e Jiveldus

Teadmata sagedusega esinevad korvaltoimed:



e Kohuvalu, oksendamine, kihelus, ebaselge kone, allergilised reaktsioonid;
e Nahapdletik koos 166bega, nahapunetus, siigelus ja siigelev 166ve (ndgestdbi).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sirdaludi siilitada

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kalblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sirdalud sisaldab

- Toimeaine on tisanidiin (tisanidiinvesinikkloriidina).

- Teised koostisosad on: veevaba kolloidne ranidioksiid, stearhape, mikrokristalliline
tselluloos, veevaba laktoos.

Kuidas Sirdalud vilja néeb ja pakendi sisu

Sirdalud 2 mg iihe poolitusjoonega tabletid PVC/PE/PVDC alumiiniumblistris. 30 tabletti pakendis.
Tableti saab jagada kaheks vordseks annuseks.

Sirdalud 4 mg kahe poolitusjoonega tabletid PVC/PE/PVDC alumiiniumblistris. 30 tabletti pakendis.
Tableti saab jagada neljaks vordseks annuseks.

Miiiigiloa hoidja

SIA “Novartis Baltics”
Gustava Zemgala gatve 76
LV-1039 Riga

Lati

Tootja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Pédrnu mnt 141

11314 Tallinn

Eesti

Telefon: 663 0810

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2018.



