PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Sirdalud, 2mg tabletid
Sirdalud, 4 mg tabletid
Tisanidiin

Enne ravimi kasutamist vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v@ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

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

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Sirdalud’i séilitada

Lisainfo

SoakhwbdpE

1. MIS RAVIM ON SIRDALUD JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Tisanidiin on tsentraalselt toimiv skeletilihaste 1606gastaja, mis toimib seljaajule ja vahendab
tlemé&arast lihastoonust.

Sirdalud on néidustatud neuroloogilistest héiretest (seljaaju kahjustus, sclerosis multiplex) pdhjustatud
spastilisuse simptomaatiliseks raviks, vootlihaste Glemadrasest pingest (spasmist) tingitud
valuslindroomi raviks.

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

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE SIRDALUD’i VOTMIST

Arge votke Sirdalud’i

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon tisanidiini voi ravimi mdnede koostisosade
suhtes, mis on loetletud selle infolehe 16pus;

- kui teil on raske maksahaigus;

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

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

Kui mdni Glaltoodud tingimustest kehtib teie kohta, siis informeerige oma arsti ja érge Sirdaludi
kasutage.

Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage ndu arstiga.



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Sirdalud

- kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud teisi ravimeid (vt 16ik 2).

- kui teil esineb hipotensioon (vererGhu langus), kuna Sirdalud vdib esile kutsuda tosise
hlipotensiooni ilminguid, nagu teadvuskadu ja vereringe kollaps.

- kui te soovite ravi muuta voi 18petada, arge muutke ravimi annust ega I6petage ravi ilma
kdigepealt arstiga néu pidamata (vt 16ik 3).

- kui teil tekivad maksafunktsiooni hdire simptomid (nt ebaselge p&hjusega iiveldus, isutus voi
vasimus). Arst teeb vereanallilsid teie maksatalitluse kontrollimiseks ning otsustab, kas te tohite
vOi ei tohi Sirdalud-ravi jatkata. Arst kontrollib teie maksatalitlust, kui te saate 12 mg ja
suuremaid 6dpaevaseid annuseid.

- kui teil on neeruhaigus, arst v6ib pidada vajalikuks vahendada Sirdalud’i annust.

Kui mdni Glaltoodud tingimustest kehtib teie kohta, siis informeerige oma arsti ja arge Sirdaludi
kasutage enne, kui arst on seda lubanud.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eriti oluline on arsti vOi apteekrit informeerida jargmiste ravimite puhul:

- antihtipertensiivsed ravimid kaasa arvatud diureetikumid (kasutatakse kdrge vererohu
langetamiseks);

- uinumist soodustavad ravimid v0i tugevad valuvaigistid, kuna nende sedatiivne (rahustav) toime
vOib koos Sirdalud’iga tugevneda;

- antiarttmikumid (kasutatakse ebaregulaarse sudamertitmi raviks) ja muud ravimid, mis vdivad
pdhjustada sidametdo hairet, mida nimetatakse ‘QT-intervalli pikenemiseks;

- tsimetidiin (kasutatakse mao- vOi kaksteistsdrmikuhaavandi raviks);

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

- rofekoksiib (kasutatakse valu ja pdletiku véhendamiseks);

- suukaudsed kontratseptiivid;

- tiklopidiin (kasutatakse infarktiriski vahendamiseks);

- kui te suitsetate Ule 10 sigareti paevas.

Kuna alkohol v6ib tugevndada Sirdalud’i sedatiivset toimet, on soovitav loobuda alkoholi tarbimisest
Sirdalud-ravi ajal.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Sirdalud’i ei tohi raseduse ajal kasutada. Informeerige oma arsti, kui te rasestute Sirdalud’i kasutamise
ajal. Arst radgib teiega Sirdalud’i vétmisega seotud riskidest raseduse ajal.

Imetamine

Sirdalud’i ei tohi kasutada imetamise ajal. Arst radgib teiega Sirdalud’i vétmisega seotud riskidest
imetamise ajal.

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Ravi ajal Sirdalud’iga arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui Sirdalud pdhjustab teil pearinglust
vOi kui teil ilmnevad hiipotensiooni sumptomid (kilm higistamine, pearinglus).

Oluline teave moningate Sirdalud’i koostisainete suhtes
Ravim sisaldab abiainena laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.



Sirdalud’i kasutamine eakatel patsientidel
Sirdalud’i kasutamisel eakatel patsientidel on vajalik ettevaatus.

Sirdalud’i kasutamine lastel
Lastel ei ole soovitatav Sirdalud’i kasutada.

3. KUIDAS SIRDALUD’i VOTTA

Votke Sirdalud’i alati tapselt nii, nagu arst on teile raakinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou
oma arsti voi apteekriga. Arge Uletage ettendhtud annust.

Milline on annus

Neuroloogilistest hairetest tingitud suurenenud lihastoonuse ravi

Annus on individuaalne.

Algannus ei tohi olla suurem kui 6 mg 66pédevas jagatuna kolmele manustamiskorrale. Annust vGib
jark-jérgult suurendada poole néadala vdi nédala jarel 2...4 mg kaupa.

Optimaalne ravivastus saavutatakse tavaliselt 00péevase annusega 12...24 mg jagatuna 3...4 vordseks
tiksikannuseks. Suurim lubatud 66péevane annus on 36 mg.

Valulike, tahtele allumatute lihaskontraktsioonide (spasmide) leevendamine
2...4 mg kolm korda p&evas. Raskel juhul v8ib 6htul enne uinumist votta lisaannuse 2...4 mg.

Lapsed. Ravimi ohutus ja efektiivsus ei ole alla 18-aastastel tGestatud, mistGttu ravimit ei ole
soovitatav sellel vanusegrupil kasutada.

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

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

Arst Utleb teile, kui palju tablette te peate votma. Soltuvalt ravivastusest voib arst kohaldada annust.

Millal Sirdalud’i votta
Sirdalud tablette tuleb votta kolm korda p&evas. Tasisematel juhtudel vib arst soovitada dhtul
taiendava annuse votmist.

Kui te votate Sirdalud’i rohkem kui ette nédhtud
Kui votsite juhuslikult méaratust rohkem ravimit, vdtke kohe Gihendust oma arstiga v&i kutsuge kiirabi.

Kui unustate Sirdalud’i votta

V&tke unustatud annus niipea, kui see teile meenub. Arge votke unustatud annust juhul, kui jargmise
annuse vGtmiseni on jaanud vahem kui 2 tundi. Sellisel juhul votke jargmine annus igel ajal. Arge
vOtke kahte annust korraga.

Kui te I10petate Sirdalud’i votmise

Arge muutke ravimi annust ega IGpetage ravi ilma kdigepealt arstilt ndu kiisimata. Arst vdib annust
jark-jargult vahendada enne ravi téielikku drajatmist. Selle eesmark on dra hoida seisundi halvenemine
ja véhendada arajatunahtude — hlipertensiooni (kdrge vererdhk, peavalu, pearinglus) ja tahhiikardia
(kiire sudamerttm) — riski.



4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Sirdalud pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei esine.

Valulike lihasspasmide raviks kasutatava vaikese annusega kaasnevad kdrvaltoimed on tavaliselt
kerged ja lihiajalised. Nendeks on unisus, vasimus, pearinglus, suukuivus, iiveldus jm seedetrakti
héired, modduv seerumi transaminaaside aktiivsuse suurenemine ja vereréhu langus.
Neuroloogilistest hairetest pohjustatud spastilisuse stimptomaatiliseks raviks kasutatava suurema
annusega kaasnevad kdrvaltoimed on sagedasemad ja tugevamini valjendunud, kuid vajadus ravi
katkestamiseks tekib harva. Lisaks vOivad esineda lihasndrkus, unehéired ja hallutsinatsioonid, on
téheldatud ka vererdhu alanemist ja bradiikardiat (sidame 166gisagedus alla 60 166gi minutis).

Véga harva on tekkinud &ge maksapdletik. Informeerige oma arsti, kui teil esineb seletamatu iiveldus,
kehakaalu langus ja tugev vasimus.

Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile.

Moned kérvaltoimed vdivad olla tdsised
o Hepatiit, maksapuudulikkus, vererdhu langus, hallutsinatsioonid, segasusseisund
Kdrvaltoimete ilmnemisel pé6rduge koheselt arsti poole.

Vaga sagedased kdrvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st):
e Unisus, vasimus, pearinglus, k6huérritus, suukuivus, lihasndrkus

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

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (1 kuni 10 patsiendil 1000-st):
e Aeglane siidameritm

Harvad kdrvaltoimed (1 kuni 10 patsiendil 10000-st):
e liveldus

Muud Kirjeldatud kdrvaltoimed:
e (ldine ndrkus/vasimus

Kui tkskéik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te markate kdrvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, radkige sellest oma arstile vOi apteekrile.

5. SIRDALUD’i SAILITAMINE

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Sirdalud’i parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele péaevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kusige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO



Mida Sirdalud sisaldab

- Toimeaine on tisanidiin (tisanidiinvesinikkloriidina).

- Abiaineid on: Veevaba kolloidne rénidioksiid, stearhape, mikrokristalliline tselluloos, veevaba
laktoos.

Kuidas Sirdalud valja naeb ja pakendi sisu

Sirdalud 2 mg uhe poolitusjoonega tabletid P\VC/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.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja:
Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo
Soome

Tootja:

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Saksamaa.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

MUUGILOA HOIDJA ESINDAJA EESTIS:
Novartis Pharma Services Inc. Eesti filiaal,
Parnu mnt. 141

11314 Tallinn

Telefon: 663 0810

Infoleht on kooskdlastatud: augustis 2012



