Informacja wewnetrzna: Wg ChPL z 01.2017

Sirdalud, 4 mg, tabletki/Sirdalud MR, 6 mg, kapsulki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde.
Sklad: 1 tabletka zawiera 4 mg tyzanidyny w postaci tyzanidyny chlorowodorku (4,576 mg)/1 kapsutka o
zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 6 mg tyzanidyny w postaci tyzanidyny chlorowodorku (6,864 mg).
Wskazania: Sirdalud: Bolesne skurcze mig¢éni: zwigzane ze statycznymi i czynnosciowymi schorzeniami
kregostupa (zespoty szyjne i lgdzwiowe); w nastepstwie zabiegu chirurgicznego, np. przepukliny jadra
miazdzystego lub zapalenia stawu biodrowego. Sirdalud i Sirdalud MR: Zwigkszone napi¢cie mig$ni w
chorobach neurologicznych, np. w stwardnieniu rozsianym, przewlektych chorobach rdzenia krggowego,
chorobach zwyrodnieniowych rdzenia krggowego, w nastepstwie udaru mozgu oraz u dorostych, u
ktorych wezesniej rozpoznano porazenie mézgowe dziecigce. Dawkowanie i sposéb podawania:
Tyzanidyna ma waski indeks terapeutyczng i znaczgco zmienne mig¢dzyosobnoiczo st¢zenie w osoczu,
dlatego wazne jest dostosowywanie dawki do potrzeb pacjenta. Mata dawka poczatkowa 2 mg trzy razy na
dobe moze zminimalizowa¢ ryzyko dziatan niepozadanych. Dawke nalezy ostroznie zwicksza¢ wg
indywidualnych potrzeb pacjenta. Sirdalud: F.agodzenie bolesnych skurczow migsni: Zwykle zaleca si¢
stosowanie tabletek Sirdalud w dawce 2 do 4 mg trzy razy na dob¢. W ciezkich przypadkach mozna
przyjac¢ dodatkowo 2 mg lub 4 mg przed snem w celu zminimalizowania dziatania uspokajajacego.
Zwigkszone napigcie migsni w chorobach neurologicznych: poczatkowo nie wigcej niz 6 mg/dobe, w
trzech dawkach podzielonych. Dawke dobowg mozna stopniowo zwigkszaé o 2 do 4 mg co pot tygodnia
lub co tydzien. Optymalng reakcje pacjenta uzyskuje si¢ zwykle po podawaniu 12-24 mg/dobe, w 3 lub 4
rownych dawkach. Nie stosowac¢ dawki dobowej >36 mg. Sirdalud MR: Zwigkszone napigcie migsni w
chorobach neurologicznych: poczatkowo 1 kapsutka 6 mg raz na dobe. W razie potrzeby dawke dobowa
mozna stopniowo zwickszac o 1 kapsutke 6 mg co pét tygodnia Iub co tydzien. Zwykle zakres dawek to

6 do 24 mg raz na dobe¢. Dawka 12 mg raz na dobe¢ (2 kapsutki po 6 mg) jest optymalna dla wigkszo$ci
pacjentow i dawka 24 mg jest rzadko konieczna. Dzieci i mlodziez: nie zaleca si¢ stosowania u dzieci <18
lat. Osoby w podesztym wieku: zaleca sig¢ rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki i stopniowe jej
zwigkszanie w zaleznosci od tolerancji 1 skutecznosci. Zaburzenia czynnosci nerek: w niewydolnosci
nerek (Clkr <25 ml/min) zaleca si¢ rozpoczecie stosowania tabletek Sirdalud od 2 mg raz na dobe. Dawke
nalezy zwieksza¢ powoli w zaleznosci od tolerancji i skutecznosci. W celu poprawy skutecznosci leku
nalezy zwicksza¢ jednorazowa dawke dobowa, a nastgpnie czestos¢ podawania leku. Stosowanie leku w
postaci kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu jest przeciwwskazane, gdyz brak mozliwosci podzielenia
kapsulki. Zaburzenia czynnosci wgtroby: stosowanie leku u 0séb z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci
watroby jest przeciwwskazane. Stosowanie leku wiaze si¢ z odwracalnymi nieprawidlowos$ciami w
badaniach czynnosci watroby. Lek nalezy stosowac ostroznie w umiarkowanych zaburzeniach czynnos$ci
watroby, a leczenie rozpoczynac od najmniejszej dawki. Dawke nalezy zwigksza¢ ostroznie i zaleznie od
tolerancji pacjenta. Przerwanie leczenia: Dawke leku zmniejsza¢ stopniowo, szczeg6lnie po dtugotrwatym
leczeniu duzymi dawkami, w celu unikniecia/zminimalizowania ryzyka nadci$nienia tetniczego lub
tachykardii z odbicia. Przeciwskazania: Ci¢zkie zaburzenie czynno$ci watroby, trwate zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz 3 x GGN. Réwnoczesne stosowanie tyzanidyny z silnymi inhibitorami
CYP1A2, tj. fluwoksamina lub cyprofloksacyna - moze spowodowac ci¢zkie dziatania niepozadane, w
tym cigzkie niedocis$nienie tetnicze. Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na tyzanidyne lub jakakolwiek substancje
pomocnicza. Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci: Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku z
lekami wydtuzajacymi odstgp QT. Inhibitory CYP: Jednoczesne stosowanie tyzanidyny z umiarkowanymi
inhibitorami CYP1A2 nie jest zalecane. Niedoci$nienie tetnicze: W trakcie leczenia tyzanidyng moze
wystapi¢ niedoci$nienie tetnicze, ktore moze wynikac tez z interakcji z jednoczesnie stosowanymi lekami
(inhibitorami CYP1A2 i/ lub lekami hipotensyjnymi). Obserwowano tez ci¢zkie objawy niedocisnienia, tj.
utrata przytomnosci lub zapas¢ naczyniowa. Zespot z odstawienia: Po naglym odstawieniu tyzanidyny
stosowanej przewlekle i/lub w duzych dawkach i/lub réwnoczesénie z innymi lekami hipotensyjnymi,
obserwowano nadci$nienie tetnicze i tachykardie z odbicia. W skrajnych przypadkach, nadci$nienie z
odbicia moze prowadzi¢ do udaru mozgu. Nie nalezy nagle odstawia¢ tyzanidyny; lek odstawiac
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stopniowo. Zaburzenia czynnosci wgtroby: odnotowano zaburzenia czynno$ci watroby po podaniu
tyzanidyny, ale rzadko po podaniu dawek <12 mgdobe. Przez pierwsze 4 miesigce zaleca si¢ comiesigczne
kontrole wskaznikow czynno$ci watroby u pacjentéw otrzymujacych dawki >12 mg i u pacjentéow z
klinicznymi objawami wskazujacymi na zaburzenie czynno$ci watroby (tj. nudnosci niewiadomego
pochodzenia, brak taknienia lub uczucie zmgczenia). Stosowanie leku nalezy przerwacé jesli aktywnos¢
AIAT lub AspAT w surowicy jest >3 x GGN. Zaburzenia czynnosci nerek: U 0sdb z zaburzeniami
czynnosci nerek (Clkr <25 ml/min) ogélnoustrojowa ekspozycja na tyzanidyne moze by¢ 6-krotnie
wigksza niz u 0sob z prawidtowg czynnoscia nerek. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 2 mg raz na
dobe. Dawke leku nalezy zwicksza¢ powoli, w zaleznosci od tolerancji i skutecznosci. Stosowanie
kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu jest przeciwwskazane ze wzgledu na ich niepodzielnos¢. W celu
poprawy skutecznosci leku nalezy najpierw zwigkszac¢ jednorazowa dawke dobowa, a nastgpnie czestosé
podawania. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku z innymi inhibitorami CYP1A2.
Stosowanie z fluwoksaming lub cyprofloksacyng jest przeciwwskazane. Podczas stosowania tyzanidyny
notowano reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksje, obrzgk naczynioruchowy, zapalenie skory, $wiad,
wysypke, pokrzywke i rumien. Nalezy obserwowac pacjenta przez 1-2 dni po podaniu pierwszej dawki.
Jesli wystapi anafilaksja lub obrzek naczynioruchowy ze wstrzagsem anafilaktycznym lub trudnosciami w
oddychaniu, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Sirdalud zawiera laktoze i
nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sirdalud MR zawiera sacharoze i nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadka dziedziczng nietolerancjg fruktozy, niedoborem sacharazy-izomerazy lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dzialania niepozadane: Bardzo czesto: senno$¢, zawroty
glowy; zaburzenia zotadkowo-jelitowe, sucho$¢ w jamie ustnej; ostabienie mi¢sni; zmeczenie. Czesto:
bezsenno$¢, zaburzenia snu; niedocis$nienie t¢tnicze; nudno$ci; zmniejszenie ci$nienia tetniczego,
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Niezbyt czesto: bradykardia. Czestos¢ nieznana: reakcje
nadwrazliwosci (w tym anfilaksja, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka); omamy, splatanie; obwodowe
zawroty gtowy, dyzartria; niewyrazne widzenie; omdlenie; bol brzucha, wymioty; zapalenie watroby,
niewydolno$¢ watroby; $wiad, wysypka; rumien, zapalenie skory, ostabienie, zesp6t z odstawienia. Po
podaniu matych dawek (np. w celu ztagodzenia bolesnych skurczow migsniowych) senno$¢, zmgczenie,
zawroty gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego, nudnosci, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe i zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz byty zwykle tagodne i przemijajace. Po
podaniu wiekszych dawek (w leczeniu wzmozonego napigcia mig$ni) dziatania niepozadane wystepujace
po podaniu matych dawek wystgpowaty czesciej 1 byly bardziej nasilone, ale rzadko byty przyczyna
odstawienia leku. Moga tez wystapic: wydtuzenie odstepu QT i torsade de pointes, niedoci$nienie
tetnicze, bradykardia, ostabienie migsni, bezsennos¢, zaburzenia snu, omamy i ostre zapalenie watroby.
Zespot z odstawienia: po naglym odstawieniu tyzanidyny notowano nadcisnienie tetnicze (w skrajnych
przypadkach moze prowadzi¢ do udaru) i tachykardi¢ z odbicia. Dziatania niepozadane nalezy zglasza¢ za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych URPL:
Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl lub podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Novartis Poland Sp. z
0.0. Pozwolenie Prezesa URPL: R/6713 (Sirdalud); R/6714 (Sirdalud MR). Kategoria dostepnosci: lek
wydawany na recepte. Informacji o leku udziela Novartis Poland Sp. z o0.0. ,ul. Marynarska 15, 02-674
Warszawa, tel.23754888. www.novartis.pl
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