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KULLANMA TALIMATI

SIRDALUD® MR 6 mg mikropellet kapsiil

Agiz yoluyla alhinir,

e Etkin madde: 6 mg tizanidine csdeger 6.864 mg tizanidin hidrokloriir igermektedir.

¢ Yardimc1 maddeler: Hidroklorotiyazid. etil seliiloz, sellak, talk, misir nigastasi. sukroz,
jelatin, titanyum dioksit (E 171), siyah demir oksit (E 172), saf su, N-butil alkol, propilen
glikol, izopropil alkol, denatiire alkol.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dantginiz.

e Bu ilac kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. Bu ilacin
kullammi swasinda  doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

o Bu talimatta yazidanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIRDALUD® MR nedir ve ne igin kullantlir?

SIRDALUD® MR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIRDALUD® MR nasil kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIRDALUD® MR’ saklanmast
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Basliklar: yer almaktadir.

1. SIRDALUD® MR nedir ve ne igin kullanilir?

e SIRDALUD MR, 10 adet mikropellet kapsiil igeren blister ambalajda takdim
cdilmekiedir.
e Her bir kapsiil, 6 mg tizanidine esdegcr 6.864 mg tizanidin hidrokloriir igerir.

e SIRDALUD MR'in ctkin maddesi tizanidin, santral etki gdstercn bir ¢izgili kas
gevseticisidir. Esas olarak omurilik tizerinde etkisini gosterir ve asir kas kasilmasim
azaltir.

e SIRDALUD MR, sinirsel bozukluklara (rnegin multipl skleroz. kronik miyelopat,
dejencratif omurga hastaliklart. bevin-damar hastaligr ve beyin felci) bagh olarak artan
kas kasilmasini azaltmak i¢in kullanihr.




2. SIRDALUD MR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

SIRDALUD MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

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

— Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlarimiz varsa,

—  TFluvoksamin (depresyon tedavisinde kullamlir) igeren ilaglar aliyorsanz,

— Siprofloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullamlan bir antibiyotik) igeren ilaglar
aliyorsaniz.

SIRDALUD MR" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

— Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir belirti tagiyorsaniz (nedeni bilinmeyen
bulanti, istah kaybi ya da yorgunluk gibi) doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi
izlemek i¢in size kan test yaparak SIRDALUD tedavisine devam edip etmeme karar!
alabilir.

— Bobrekle ilgili sorunlarimz varsa doktorunuz dozunuzu azaltmaya karar verebilir.

— SIRDALUD, biling kayb1 ve kan dolagimi yetmezligi gibi ciddi tansiyon disiklugu
(kan basinci diisiisii) belirtilerinin ortaya gikmasina sebep olabilir.

Bu uyanlar geemisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisin.

SIRDALUD MR"in yiyecek ve icecek ile kulianmilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi so6z konusu degildir.
Hamilelik
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactmza damginiz.
e [amile kadinlarda doktor tarafindan gerekli gorillmedikge kullaniilmamahidir.

Tedaviniz srasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczacimza
danisimz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

s Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz.  SIRDALUD MR, emziren
kadinlarda kullanmamalidir.




Arac¢ ve makine kullanimm

e SIRDALUD MR, sersemlik hissine neden oluyorsa ya da tansiyon distkligu
belirtileri (8rnegin soguk terleme. bas donmesi gibi) yasiyorsamz, araba ve makine
kullanmaktan kaginmalisiniz.

SIRDALUD MR’m iceriginde bulunan bazi yardmer maddeler hakkinda onemli
bilgiler
SIRDALUD MR sukroz icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargs
tahammiilsiiz]igiiniz oldugu séylenmigse bu tibbi triinti almadan énce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz bunu doktorunuza ya da eczacimza
séylemeniz son derece dnemlidir:

o Idrar soktiriicii (diretik) ilaglar da dahil olmak tlizere yiiksek kan basincimn
tedavisinde kullanilan ilaglar,

¢ Uyumaniza yardimer olan ilaglar ya da gii¢lii agn kesiciler (¢linkii SIRDALUD bu
ilaglarin sakinlestirici etkisini artirabilir) kullaniyorsaniz,

e Antiaritmikler (diizensiz kalp atislaninin tedavisinde kullanilir) ve kalp fonksiyonu
tizerinde ‘QT araligi uzamasi® olarak adlandinilan bir istenmeyen etki meydana
getirebilecek diger ilaglar.

e Simetidin (onikiparmak barsag ya da mide iilserlerinin tedavisinde kullantlir),

e Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler) ve rifampisin
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)

e Rofekoksib (agn ve iltihap giderici olarak kullanilir),

¢ Dogum kontrol haplari,

s Tiklopidin (inme riskini azaltmak i¢in kullanilir).

e Yogun sekilde sigara kullaniyorsamz {giinde 10 sigaradan daha fazla).

Alkol, SIRDALUD MR nin sakinlestirici etkisini gii¢lendirebileceginden, SIRDALUD MR™
kullamrken alkol tiiketiminden kaginmaruz &nerilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. SIRDALUD MR nasil kallaniir?

Uyvgun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

e Sinirsel bozukluklara bagli olarak artan kas kasilmasinin tedavisinde doz. hastanin
bireysel ihtiyacina gore ayarlanacaktir. Ne sikhikta ve kag tablet SIRDALUD
kullanacaginizi doktorunuz size soyleyecektir.

e Onerilen baslangi¢ dozu. giinde bir kez alinan 1 kapsiildir. Bu doz, yanim haftalik ya
da haftalik araliklarla 1 cr kapsil halinde adim adim artinlarak giinde maksimum 24

fd




mg’a (4 kapsiil) ¢ikanlabilir. Bununla birlikte, giinde bir kez 12 mg (6 mg’lik 2 adet
kapsiil) dozun ¢ogu hasta i¢in uygun doz oldugu gdsterilmistir.

e Tedaviye verecediniz cevaba gore, doktorunuz daha yiksek ya da daha diisiik doz
Snerebilir.

e Onerilen dozu agmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
s SIRDALUD MR sadece agizdan kullanim igindir.
» Tableti bir bardak su ile yutunuz.

e SIRDALUD MR kapsiiller giinde bir kez almmalidir. Degistirilmis saliml
kapsiillerden etkin maddenin yavas serbest birakilmasi ilacin giinde bir kez alinmasin
miimkiin kilmaktadir.

Degisik yas gruplan
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanim:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde SIRDALUD MR kullanilmas: énerilmez.

Yashlarda ( 65 yas ve iizeri) kullanim:
65 yas ve tizerindeki hastalarda kullamlirken dikkatli olunmasi dnerilmektedir.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek vetmezligi olan hastalarda tedaviye giinde bir kez 2 mg ile baglanmasi Onerilir. Doz
arinimi yavas yavas yapiimalidir. Doktorunuz gerektiginde dozunuzu azaltmaya karar
verebilir.

Karaciger ile ilgili ciddi sorunlarimz varsa kullanmaymz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz SIRDALUD MR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger SIRDALUD MR 'nin etkisinin ¢ok giichi veya zaytf olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIRDALUD MR kullandiysaniz:

SIRDALUD MR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir dokior veya eczact
ile konusunuz.

Tibbi miidahale gérmeniz gerekebilir.
SIRDALUD MR’ kullanmay1 unutursaniz:

ilacimiz1 almayr unutursanz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dovu her
vamanki saatte almiz.




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

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayimiz.
SIRDALUD MR ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan  belirtilmedikce. tedavinizi degistirmeyiniz ya da aniden
durdurmaymiz.

SIRDALUD MR tedavisinin durdurulmasi ile hastaliginizin daha kétiiye gitmesini dnlemek
ve ani ilag kesitmesi ile hipertansiyon (yiiksek kan basinci, bas agris, bag donmesi), tasikardi
(hizli kalp atis) belirtilerinin gorilme riskini azaltmak igin doktorunuz, tedaviyi
sonlandirmadan 6nce dozunuzu yavas yavas azaltmayi isteyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIRDALUD MR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

SIRDALUD MR'in kullamilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin 110 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden {azla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligr bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir,

Asaprdakilerden biri olursa, SIRDALUD MR’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Sikligr bilinmeyen:
—  Ciltte dokiintiilil kizankitk,
~ Kasinty,
—  Yiiz, dil ve dudaklarda sisme.
— Nefes almada gliglik,
— Diisiik kan basinc: gibi semptomlarla ortaya gikan alerjik reaksiyon
— Biling kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde meveut ise. sizin SIRDALUD MR’ a karg: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneve yaurnimaniza gerck olabilir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

( ok yaygin:

Kas zayifligi

Asirt yorgunluk

Uykulu hal, bag donmesi
Yyorgunluk

Sersemlik

Agiz kurulugu

Mide bozuklugu
Glgsiizlik

Yaygin:

Uyku bozukluklari, uykusuzluk
Nedeni bilinmeyen mide bulantisy
Kan basincinda hafif diigiis

Serum transaminaz seviyesinde artigl
Bulant:

Yaygin olmayan:

Diisiik kalp hizt

Siklig: bilinmeyen:

Haliisinasyon gorme (olmayan seyleri gérme=sanri)

Karaciger yetmezligi, sarilik, kusma, halsizlik, istahsizlik

Bulanik gbérme

{lacin aniden birakilmas: sonucu olusan belirtiler (geri ¢ekme sendromu) (Bkz. Boliim
3'te (SIRDALUD MR ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler)
aciklanmaktadir.

Bayilma (senkop)

Eger bu kullanma talimafinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karstlasirsaniz
doktorunuzu veya eczacvzi bilgilendiriniz .

5. SIRDALTUD MR’in saklanmasi

SIRDALUD MRt ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25° C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIRDALUD MRt kullanmayumz. Son kullanma
tarihinin itk iki rakamy ayi, son dort rakami yilr gasterir.

Eger ambalajlarin hasar gérdiigiini fark ederseniz SIRDALUD MR™ kullanmayiniz.




Ruhsat sa_qhibi:
Novartis Lriinleri
34912 Kurtkéy ISTANBUL

Uretim yeri:
Novartis Uriinleri
34912 Kurtkoy ~-ISTANBUL

Novartis Pharma AG, Basel, 1sviqrc lisansi ile tiretilmistir.

Bu kullanma talimatr ... ... ... ... .. -tarihinde onaylannustr.




