Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen persénlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Sirdalud® Tabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Sirdalud und wann wird es angewendet?
Sirdalud (Tizanidin) ist ein Arzneimittel mit einer muskelentspannenden Wirkung.

Es wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Behandlung von schmerzhaften
Muskelverspannungen, zur Behandlung von erhéhten Spannungszustdnden der Muskeln infolge
Verletzungen des Gehirns und des Rickenmarks sowie bei Multipler Sklerose eingesetzt.

Wann darf Sirdalud nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff (Tizanidin) oder auf einen der Hilfsstoffe von Sirdalud sowie bei
stark eingeschrankter Leberfunktion.

Eine gleichzeitige Anwendung von Sirdalud mit Arzneimitteln, die Fluvoxamin (zur Behandlung einer
Depression) oder Ciprofloxacin (zur Behandlung von Infektionskrankheiten) enthalten, darf nicht erfolgen.
Bitte informieren Sie in diesem Fall lhren Arzt oder lhre Arztin und nehmen Sie Sirdalud nicht ein.

Wann ist bei der Einnahme von Sirdalud Vorsicht geboten?

Wenn es Anzeichen von Leber-Funktionsstérungen gibt (wie z.B. unerklarlicher Brechreiz, Ubelkeit,
Appetitverlust oder Miidigkeit), informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin. Er bzw. sie wird Ihr Blut testen,
um lhre Leberfunktion zu Uberwachen und wird entscheiden ob Sie Sirdalud weiter einnehmen kénnen
oder nicht. Ferner wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Ihre Leberfunktion Giberwachen, wenn Sie Dosen von 12 mg
oder mehr pro Tag einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlchtigkeit und Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Dies gilt in verstarktem Masse im Zusammenwirken mit Alkohol.
Wahrend der Behandlung mit Sirdalud sollten Sie daher auf die Einnahme von alkoholischen Getréanken
verzichten.

Nennen Sie Ihrem Arzt bzw. Arztin und Apotheker bzw. Apothekerin vor der Einnahme von Sirdalud all lhre
Erkrankungen. Teilen Sie Ihnen auch mit, falls Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu werden.
Sirdalud kann lhrem ungeborenen Kind schaden. Fur alle sexuell aktiven Patientinnen, die schwanger
werden kénnen, wird empfohlen vor der Behandlung einen Schwangerschaftstest zu machen. Wahrend der
gesamten Behandlung und bis 1 Tag nach Absetzen von Sirdalud Tabletten wird die Anwendung einer
wirksamen Methode zur Empfangnisverhitung empfohlen (siehe unter «Darf Sirdalud wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»). Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Arztin
oder Apotheker bzw. Apothekerin dartber, welche Empfangnisverhitung fir diesen Zeitraum fir Sie
geeignet ist.

Es ist insbesondere wichtig, Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin zu informieren,
falls Sie ein Arzneimittel aus einer der folgenden Gruppen bzw. mit folgenden Wirkstoffen einnehmen:

e Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks, einschliesslich harntreibende Mittel.
e Schlafmittel und starke Schmerzmittel (Schlafrigkeit kann durch Sirdalud verstarkt werden).

e Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und andere Arzneimittel, die einen
unerwinschten Einfluss auf das Herz haben (sog. Verlangerung des QT-Intervalls).

e Cimetidin (zur Behandlung von Geschwiren des Magens und des Dinndarms).
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e Fluoroquinolone und Rifampicin (verschiedene Antibiotika).

e Rofecoxib (zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen).
e Arzneimittel zur Empfangnisverhutung («Pille»).

e Ticlopidin (zur Verminderung des Schlaganfallrisikos).

Falls Sie starker Raucher sind (mehr als 10 Zigaretten pro Tag), wird dies die Behandlung mit Sirdalud
beeinflussen. Bitte informieren Sie in diesem Fall lhren Arzt oder lhre Arztin.

Nach plétzlichem Absetzen der Einnahme von Sirdalud kann es zu Hypertonie (Bluthochdruck,
Kopfschmerzen, Schwindel) und Tachykardie (schnelles Herzklopfen, Pulsbeschleunigung) kommen. Eine
Behandlung mit Sirdalud sollte daher nicht abrupt, sondern ausschleichend abgesetzt werden.

Es kdnnen schwere allergische Reaktionen einschliesslich Schock (Anaphylaxie), Schwellungen, vor allem
im Gesicht und Rachen (Angioddem), Atembeschwerden und Hautausschlag mit Juckreiz auftreten. (siehe
unter «Welche Nebenwirkungen kann Sirdalud haben?»)

Bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion ist die Dosierung durch den Arzt oder die Arztin den
Erfordernissen entsprechend einzustellen.

Unter der Behandlung mit Sirdalud kann es, unter anderem auch infolge von Arzneimittel-
Wechselwirkungen, zu einer Hypotonie (niedriger Blutdruck) kommen. Schwere Formen von Hypotonie wie
Bewusstseinsverlust und Kreislaufkollaps wurden beobachtet.

Stoppen oder dndern Sie die Behandlung mit Sirdalud nicht, ohne lhren Arzt bzw. Ihre Arztin zuerst zu
fragen.

Hilfsstoffe von besonderem Interesse

Sirdalud Tabletten enthalten Laktose. Bitte nehmen Sie Sirdalud Tabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf Sirdalud wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden mdchten sowie in der Stillzeit dirfen Sie Sirdalud nicht
einnehmen, ausser auf ausdrlckliche arztliche Verschreibung. Sirdalud kann lhrem ungeborenen Kind
schaden. Fur alle sexuell aktiven Patientinnen, die schwanger werden kénnen, wird empfohlen vor der
Behandlung einen Schwangerschaftstest zu machen. Wahrend der gesamten Behandlung und bis 1 Tag
nach Absetzen von Sirdalud wird die Anwendung einer wirksamen Methode zur Empfangnisverhutung
empfohlen. (siehe unter «Wann ist bei der Einnahme von Sirdalud Vorsicht geboten?»).

Wie verwenden Sie Sirdalud?

Die genaue Dosierung wird individuell durch den Arzt oder die Arztin festgelegt. Sirdalud Tabletten kénnen
mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Sirdalud 2 mg Tabletten und Sirdalud 4 mg Tabletten sind in zwei Halften teilbar.

Falls nicht anders verordnet:

Erwachsene
Zur Linderung schmerzhafter Muskelverspannungen:

Im Allgemeinen dreimal taglich 1 bis 2 Tabletten zu 2 mg oder dreimal taglich 1 Tablette zu 4 mg. In
schweren Fallen kann vom Arzt oder von der Arztin eine zusatzliche Gabe von 1 bis 2 Tabletten zu 2 mg
oder von 1 Tablette zu 4 mg vor dem Schlafengehen verordnet werden.
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Bei Spannungszustdnden der Muskeln infolge Verletzungen des Gehirns oder des Rlickenmarks sowie bei
Multipler Sklerose:

Die anfangliche Tagesdosis soll 1 Tablette zu 2 mg dreimal taglich nicht Uberschreiten. Diese Tagesdosis
kann vom Arzt oder von der Arztin schrittweise in halbwdchentlichen oder wdchentlichen Abstanden um
jeweils 1 bis 2 Tabletten zu 2 mg oder um jeweils 1 Tablette zu 4 mg erhéht werden.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Bei Kindern und Jugendlichen liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Sirdalud vor. Die
Anwendung von Sirdalud bei Kindern und Jugendlichen wird daher nicht empfohlen.

Sie werden gebeten, sich genau an die Dosierungsvorschrift des Arztes oder der Arztin zu halten, da diese
individuell verschieden sein kann. Die Einnahme von Sirdalud kann vor, wahrend oder nach den Mahlzeiten
erfolgen. Sirdalud sollte nicht zusammen mit alkoholischen Getranken eingenommen werden. Eine
regelmassige Einnahme ist notwendig, um den andauernden Therapieerfolg zu sichern. Die einmal
ausgelassene Einnahme von Sirdalud darf nicht nachgeholt werden.

Stoppen oder andern Sie nicht die Behandlung mit Sirdalud ohne vorherige Ricksprache mit Ihrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin. Er bzw. sie kann die Dosierung schrittweise reduzieren, bevor Sie mit der Behandlung
komplett aufhéren. Damit wird eine Verschlechterung Ihres Zustandes vermieden und es vermindert die
Risiken von Absetz-Symptomen wie Hypertonie (hoher Blutdruck, Kopfschmerzen, Schwindel), Tachykardie
(schnelles Herzklopfen).

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Sirdalud haben?

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Schlafrigkeit, Benommenheit, Mdudigkeit, Schwindel, Magen-Darm-Beschwerden, Mundtrockenheit,
Muskelschwache.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Niedriger Blutdruck, leichter Blutdruckabfall und Veranderung bestimmter Leberwerte (Erhéhung der
Serumtransaminasen).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Verlangsamung der Herzfrequenz und leichter Blutdruckabfall.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
Ubelkeit.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Mit unbekannter Haufigkeit kdnnen schwere allergische Reaktionen einschliesslich Schock (Anaphylaxie),
Schwellungen, vor allem im Gesicht und Rachen (Angioédem), Atembeschwerden und Hautausschlag mit
Juckreiz, eine akute Leberentzindung oder Leberversagen, sowie Halluzinationen und Verwirrung
auftreten. Es wurde vereinzelt von Antriebsschwéache, Hautentziindung mit Ausschlag, Hautrétung, Juckreiz
und juckender Ausschlag berichtet.

Bei hoheren Dosen, wie sie zur Behandlung der Spastizitat empfohlen werden, treten die genannten
Nebenwirkungen haufiger und ausgepragter auf. Sie sind jedoch selten so schwerwiegend, dass ein
Therapieabbruch erforderlich wird.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.
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Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 25°C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Sirdalud enthalten?
Wirkstoffe
Sirdalud 2 mg Tabletten:

1 Tablette enthalt Tizanidin 2 mg (als Tizanidinhydrochlorid). Weisse bis cremefarbene runde Tablette mit
flach abgeschragter Kante, auf einer Seite mit einer Bruchrille und der Pragung OZ.

Sirdalud 4 mg Tabletten:

1 Tablette enthalt Tizanidin 4 mg (als Tizanidinhydrochlorid). Weisse bis cremefarbene runde Tablette mit
flach abgeschragter Kante, auf einer Seite mit zwei Bruchrillen (kreuzférmig) und auf anderer Seite mit der
Pragung RL.

Hilfsstoffe

Wasserfreie Lactose, mikrokristalline Cellulose, Stearinsdure, hochdisperses Siliciumdioxid.
Zulassungsnummer

44691 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Sirdalud? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Sirdalud 2 mg: Packungen zu 30 und 100 Tabletten.

Sirdalud 4 mg: Packungen zu 10, 14, 30 und 100 Tabletten.

Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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