KULLANMA TALIMATI

SIRDALUD® 2 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 2 mg tizanidine esdeger miktarda 2,288 mg tizanidin hidroklorir
icermektedir.

e Yardimc1 maddeler: Kolloidal silikon dioksit (aerosil 200), stearik asit, mikrokristalin
seltloz (avicel PH 102), susuz laktoz (sigir kaynakl).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. Bu ilacin
kullanimi  sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazi/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

s E

SIRDALUD nedir ve ne i¢in kullanilir?

SIRDALUD kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIRDALUD nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIRDALUD’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. SIRDALUD nedir ve ne igin kullanilir?

SIRDALUD, 30 adet tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir. Uriin
bilesimindeki susuz laktoz sigir kaynaklidir.
Her bir tablet, 2 mg tizanidine esdeger miktarda 2,288 mg tizanidin hidroklorur igerir.

SIRDALUD’un etkin maddesi tizanidin, santral etki gosteren bir cizgili kas
gevseticisidir. Esas olarak omurilik tizerinde etkisini gosterir ve asir1 kas kasilmasini
azaltir.

SIRDALUD tabletler, omurga hastaliklariyla iliskili (6rnegin bel agrisi, boyun tutulmasi
gibi) ya da ameliyatlardan (6rnegin disk kaymasi ya da kalgadaki kronik iltihapl
hastalik gibi) sonra gorllen istemsiz agrili kas kasilmalarinin (spazm) tedavisinde
kullanilir.

SIRDALUD ayrica, sinirsel bozukluklara (6rnegin multipl skleroz, kronik miyelopati,
dejeneratif omurga hastaliklari, beyin-damar hastaligi, beyin hasari, omurilik hasar1 ve
beyin felci) bagh olarak artan kas kasilmasini azaltmak i¢in kullanilir.
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2. SIRDALUD kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIRDALUD’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger:

— Etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz varsa
(eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini
isteyiniz),

— Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

— Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilir) i¢eren ilaglar aliyorsaniz,

— Siprofloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) igeren ilaglar
altyorsaniz.

Gilinde 12 mg veya iistiindeki dozlarda kullanirminda doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi
takip edecektir.

SIRDALUD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

— Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir belirti tasiyorsaniz (nedeni bilinmeyen
bulanti, istah kaybi1 ya da yorgunluk gibi) doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi
izlemek icin size kan test yaparak SIRDALUD tedavisine devam edip etmeme karar1
alabilir.

— Bodbrekle ilgili sorunlariniz varsa doktorunuz dozunuzu azaltmaya karar verebilir.

— SIRDALUD, biling kayb1 ve kan dolasimi yetmezligi gibi ciddi tansiyon diisiikliigii
(kan basinci diisiisii) belirtilerinin ortaya ¢ikmasina sebep olabilir.

— Koroner kalp hastalig1 ve/veya kalp yetmezliginiz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisin.

SIRDALUD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay:1 planliyorsaniz doktor tarafindan gerekli goriilmedikce
SIRDALUD kullanmaymniz. SIRDALUD dogmamis bebeginize zarar verebilir. Cocuk
dogurma potansiyeli bulunan, cinsel olarak aktif kadin hastalarin tedavi 6ncesinde gebelik testi
yaptirmasi 6nerilir. SIRDALUD ile tedavi boyunca ve SIRDALUD tedavisi bitiminden sonra
en az bir giin siire ile uygun bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir. Bu donemde sizin
icin hangi dogum kontroliiniin en uygun olacagi konusunda doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsiniz.
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Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. SIRDALUD, emziren kadinlarda
kullanmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

SIRDALUD o6nerildigi sekilde kullanildiginda uyusukluk, sersemlik ve/veya hipotansiyona
neden olabilir bu da hastanin ara¢ ve makine kullanim becerisini bozar. Bu riskler es zamanli
alkol tiiketimi ile daha fazladir. SIRDALUD ile tedavi sirasinda alkollii ara¢ kullanimindan

kacininiz.

SIRDALUD’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SIRDALUD tabletler laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Asagidaki ilaglardan herhangi birini altyorsaniz bunu doktorunuza ya da eczaciniza sdylemeniz
son derece onemlidir:

e Idrar soktriicu (ditretik) ilaglar da dahil olmak iizere yiiksek kan basincinin
tedavisinde kullanilan ilaclar,

e Uyumaniza yardimci olan ilaglar ya da gii¢lii agr kesiciler (¢linkiit SIRDALUD bu
ilaclarin sakinlestirici etkisini artirabilir) kullaniyorsaniz,

e Antiaritmikler (diizensiz kalp atislarinin tedavisinde kullanilir), kalp fonksiyonu
tizerinde ‘QT aralig1 uzamas1’ olarak adlandirilan bir istenmeyen etki meydana
getirebilecek diger ilaclar.

e Simetidin (onikiparmak barsagi ya da mide iilserlerinin tedavisinde kullanilir),

Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler) ve rifampisin

(enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)

Rofekoksib (agr1 ve iltihap giderici olarak kullanilir),

Dogum kontrol haplari,

Tiklopidin (inme riskini azaltmak i¢in kullanilir).

Yogun sekilde sigara kullaniyorsaniz (giinde 10 sigaradan daha fazla)

Alkol, SIRDALUD’un sakinlestirici etkisini gliglendirebileceginden, SIRDALUD alirken alkol
tiikketiminden kaginmaniz onerilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SIRDALUD nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

SIRDALUD agrili kas spazmlari, multipl skleroza bagl kas kasilmalari, beyin hasarina bagl
kas kasilmalar1 ve omurilik hasaria bagl kas kasilmalarinin tedavisinde kullanilir.

e SIRDALUD dozu doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Eger doktorunuz tarafindan bagska tiirlii 6nerilmemisse:
Yetiskinler:

Agrili kas kasilmalarimin azaltilmasinda:

e Genelde glinde 2 defa 1 ila 2 tablettir. Siddetli vakalarda uykudan 6nce 1 ila 2 tablet
olacak sekilde ek bir doz alinabilir.

Beyin veya omurilik hasart ve multipl skleroza bagl: kas kasilmalarinin tedavisinde:
e Baglangi¢ dozu her biri 1 tablet olmak Gzere 3 tableti gegcmemelidir. Bu gunlik doz,
doktorunuz tarafindan yarim haftalik veya haftalik araliklarla 1 ila 2 tablet seklinde
artirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e SIRDALUD sadece agizdan kullanim igindir.
e Tableti bir bardak su ile yutunuz.
e Tabletler giinde ii¢ kez alinmalidir. Siddetli vakalarda doktorunuz geceleri ilave bir doz
almanizi Onerebilir.
Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda ve ergenlerde SIRDALUD kullanimi konusundaki deneyimler kisithdir. Bu nedenle
cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde SIRDALUD kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve tlizerindeki hastalarda kullanilirken dikkatli olunmasi nerilmektedir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda tedaviye glinde bir kez 2 mg ile baslanmasi onerilir. Doz
artirim1 yavas yavas yapilmalidir. Doktorunuz gerektiginde dozunuzu azaltmaya karar
verebilir.

Karaciger ile ilgili ciddi sorunlariniz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

SIRDALUD ile tedavinizi doktorunuza danismadan kesmeyiniz veya degistirmeyiniz. doktorunuz,
tedaviyi tamamen kesmeden 6nce, dozu kademeli olarak azaltabilir.

Bdylece durumunuzda koétiilesme olmasit engellenebilir ve hipertansiyon (yiiksek tansiyon, bas agrisi,
bas donmesi), tasikardi (hizl kalp ¢arpintisi) gibi ¢ekilme reaksiyonlar riski azaltilabilir.
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Eger SIRDALUD 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIRDALUD kullandiysaniz:

SIRDALUD’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazayla ¢ok fazla sayida SIRDALUD tablet aldiysaniz, derhal doktorunuzla konusunuz. Tibbi
muidahale gérmeniz gerekebilir.

SIRDALUD’u kullanmay1 unutursaniz:
[lacimzi almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine 2 saatten az bir zaman kaldiysa, 0 zaman
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SIRDALUD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedavinizi degistirmeyiniz ya da aniden durdurmayiniz.
SIRDALUD tedavisinin durdurulmasi ile hastaliginizin daha kétiiye gitmesini 6nlemek ve ani
ilag kesilmesi ile hipertansiyon (yiiksek kan basinci, bas agrisi, bag donmesi), tasikardi (hizl
kalp atis1) belirtilerinin goriilme riskini azaltmak i¢in doktorunuz, tedaviyi sonlandirmadan
once dozunuzu yavas yavas azaltmayi isteyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SIRDALUD’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

SIRDALUD’un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa, SIRDALUD’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Siklig1 bilinmeyen:

— Ciltte dokiintiili kizariklik,

— Kasinti,

— Yiiz, dil ve dudaklarda sisme,
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— Nefes almada gucluk,
— Diisiik kan basinci gibi semptomlarla ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon
— Biling kayba.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin SIRDALUD' a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin:
— Kas zayithig
— Upykulu hal, bag donmesi
— Yorgunluk
—  Uyusukluk
— Sersemlik
— Agiz kurulugu
— Mide bagirsak rahatsizligi
— Gugsuzluk
— Kas zayiflig

Yaygin:
— Uyku bozukluklari, uykusuzluk
— Nedeni bilinmeyen mide bulantis1
— Kan basincinda hafif diistis
— Serum transaminaz seviyesinde artig
— Bulanti
— Diisiik tansiyon

Yaygin olmayan:
— Diisiik kalp hizi

Siklig1 bilinmeyen:

— Haliisinasyon gérme (olmayan seyleri gorme=sanr1)

— Karaciger yetmezligi, sarilik, kusma, halsizlik, istahsizlik

— Siddetli alerjik reaksiyonlar,

— Sok (anafilaksi)

— Akut karaciger iltihab1 veya karaciger yetmezligi

— Bulanik gorme

— Ilacin aniden birakilmasi sonucu olusan belirtiler (geri gekme sendromu) (Bkz. Bélim
3’te  (SIRDALUD MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler)
aciklanmaktadir.

— Bayilma (senkop)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SIRDALUD’un saklanmasi

SIRDALUD’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIRDALUD’u kullanmayiniz. Son kullanma
tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gésterir.

Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz SIRDALUD’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu
Cad. No: 6 34805 Kavacik/Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: )
Novartis Saglik Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kurtkdy /ISTANBUL

Novartis Pharma AG, Basel, Isvicre lisansi ile iiretilmistir.

Bu kullanma talimati ..1..1.. tarihinde onaylanmistir.
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