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SIRDALUD®
cloridrato de tizanidina

APRESENTACOES
Sirdalud® 2 mg — embalagens contendo 30 comprimidos sulcados.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO
Cada comprimido de Sirdalud® contém 2,28 mg de cloridrato de tizanidina, equivalente a 2 mg de tizanidina.
Excipientes: lactose, acido estearico, didxido de silicio e celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Esta substancia ativa de Sirdalud® é um relaxante muscular que age principalmente na medula espinhal e reduz o tonus
muscular excessivo.

Sirdalud® é utilizado no tratamento da dor decorrente de contraturas musculares (espasmos involuntarios):

e Associada com disturbios da coluna, como por exemplo, dor nas costas e torcicolo;

e Apds cirurgias, como por exemplo, de corre¢do de hérnias de disco ou doenca inflamatéria crénica do quadril.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sirdalud® contém a substancia ativa cloridrato de tizanidina, referida no texto da bula como tizanidina. Esta substancia
reduz o tdnus muscular excessivo.

Sirdalud® é utilizado para tratar aumentos do ténus muscular devido a distdrbios neuroldgicos, por exemplo, esclerose
multipla, mielopatia cronica, doengas degenerativas da medula espinhal, acidente vascular cerebral e paralisia cerebral.
O tempo médio para inicio da agdo terapéutica do medicamento nao é conhecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo tome Sirdalud®:

- se vocé for alérgico (hipersensibilidade) ao Sirdalud® (tizanidina) ou a qualquer componente da formulagéo listado
nessa bula;

- se vocé tem problemas graves no figado;

- se vocé estd tomando medicamentos que contenham fluvoxamina (utilizado no tratamento da depresséo);

- se vocé estd tomando medicamentos que contenham ciprofloxacino (antibiético utilizado no tratamento de infec¢des).

Se qualquer uma das condicdes acima se aplica a vocé, informe ao seu médico que vocé esta utilizando Sirdalud®. Se
vocé acha que pode ser alérgico, peca auxilio ao seu médico.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com problemas graves no figado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- antes de tomar Sirdalud® avise ao seu médico se vocé estd tomando ou recentemente tomou outros medicamentos
(vide “Ingestdo concomitante com outras substancias”);

- Sirdalud® pode induzir hipotensdo grave (pressdo sanguinea baixa), manifestacdes como perda de consciéncia e
colapso circulatério;

- nao altere ou interrompa o tratamento sem primeiro perguntar ao seu médico (vide “Como devo usar este
medicamento - Se vocé parar de tomar Sirdalud®”);

- se vocé sentir qualquer um dos sintomas de disfuncao do figado, por exemplo, ndusea, perda de apetite (anorexia) ou
cansaco, avise ao seu médico; ele fara testes sanguineos para monitorar a fungéo do seu figado e decidira se vocé deve
continuar ou ndo o tratamento com Sirdalud® — seu médico ird monitorar a fungdo do seu figado se vocé estiver
recebendo doses didrias maiores ou iguais a 12 mg;

- se vocé apresentar qualquer problema nos rins, seu médico podera diminuir a dose de Sirdalud®.

- antes de tomar Sirdalud®, informe o seu médico sobre todos os seus problemas médicos, incluindo se vocé:

- estiver gravida ou planeja engravidar. Sirdalud® pode prejudicar o feto.

- testes de gravidez para mulheres sexualmente ativas que sdo capazes de engravidar sdo recomendados antes do
tratamento e o uso de contraceptivo eficaz durante o tratamento e por pelo menos um dia ap6s parar Sirdalud® também é
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recomendado. Fale com o seu médico sobre os métodos contraceptivos que podem ser bons para vocé durante este
periodo.
Se qualquer um destes casos se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Sirdalud®.

Informe ao seu médico caso vocé tenha intolerancia grave a acucares derivados do leite (por exemplo, lactose). Este
medicamento contém lactose.

ldosos
Deve-se ter cautela na administracdo de Sirdalud® em pacientes idosos.

Criancas e adolescentes
O uso de Sirdalud®em criangas e adolescentes néo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas
Se Sirdalud® causar tontura ou vocé apresentar sintomas de hipotensdo (por exemplo, sensacdo de frio, sudorese,
sensacdo de desmaio), vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

Sirdalud® ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a ndo ser que seja claramente necessario. Se vocé ficar
gravida durante o tratamento com Sirdalud®, informe ao seu médico imediatamente, que ird discutir com vocé se vocé
pode tomar este medicamento durante a gravidez. Sirdalud® ndo deve ser usado se vocé estiver amamentando. O seu
médico ira discutir com vocé os possiveis riscos de tomar Sirdalud® durante a amamentacéo. Peca conselhos ao seu
médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C, portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, ou tomou recentemente qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Lembre-se também daqueles ndo prescritos por um médico.

E particularmente importante que vocé informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando qualquer um dos
seguintes medicamentos:

- antiarritmicos (utilizados para tratar batimentos irregulares do coragdo) e outros medicamentos que podem ter efeitos
indesejaveis na funcdo cardiaca, chamados “prolongamento do intervalo QT”;

- cimetidina (utilizada no tratamento de Ulceras duodenais ou gastricas);

- fluorquinolonas e rifampicina (antibiéticos utilizados no tratamento de infecgdes);

- rofecoxibe (utilizado na reducgdo de dor e inflamacéao);

- contraceptivos orais;

- ticlopidina (utilizada para reduzir o risco de derrame cerebral);

- medicamentos utilizados para o tratamento de pressao alta, incluindo diuréticos;

- medicamentos que induzam o sono ou analgésicos potentes, pois o efeito sedativo pode ser aumentado pelo uso de
Sirdalud®;

- se vocé for um fumante inveterado (mais de 10 cigarros por dia).

Evite ingerir alcool durante o tratamento com Sirdalud®, pois uma vez que o alcool pode acentuar o efeito sedativo
deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto:comprimido branco, circular, plano com bordas chanfradas. Gravagdo: em um dos lados 2 MG e do outro com
sulco.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga as orientacdes do seu médico cuidadosamente. Ndo exceda a dose recomendada.

Quanto tomar de Sirdalud®
A dose sera ajustada de acordo com suas necessidades.

- Para alivio das contraturas musculares dolorosas (espasmos involuntarios)
A dose usual é de 2 a 4 mg, trés vezes ao dia. Em casos graves, uma dose adicional de 2 mg ou 4 mg pode ser tomada,
preferencialmente a noite para minimizar a sedacéo.

- Espasticidade decorrente de distlrbios neurologicos

A dose diaria inicial ndo deve exceder a 6 mg, divididos em trés doses, podendo ser aumentada gradativamente de 2 mg
a4 mg, em intervalos de 3 a 4 dias ou semanalmente.

A resposta terapéutica étima é geralmente obtida com a dose diaria entre 12 e 24 mg, administrados em 3 ou 4 doses,
em intervalos iguais. A dose diaria de 36 mg ndo deve ser excedida.

Quando e como tomar Sirdalud®
Os comprimidos devem ser tomados trés vezes ao dia. Em casos graves, seu médico podera aconselha-lo a tomar uma
dose adicional & noite.

Se vocé parar de tomar Sirdalud®

Né&o altere ou interrompa o tratamento sem primeiro perguntar ao seu médico. Seu médico pode querer reduzir a
dosagem gradualmente antes de interromper completamente o tratamento. Isso é para prevenir qualquer piora da sua
condicdo e reduzir o risco dos sintomas decorrentes da parada abrupta, tais como hipertensdo (pressdo sanguinea alta,
dor de cabeca, tontura), taquicardia (batimento do coragdo acelerado).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé se esquecer de tomar 0 medicamento, tome-0 assim que se lembrar. Entretanto, ndo o tome caso faltem menos
de duas horas para a préxima administracdo. Neste caso, tome a proxima dose no horéario usual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, pacientes que estdo sendo tratados com Sirdalud® podem experimentar algumas
reacOes adversas, embora nem todos 0s pacientes as apresentem.

Com doses baixas, como as recomendadas para tratamento de dor relacionada a contraturas musculares, os efeitos
adversos sdo geralmente leves e transitérios e incluem: sonoléncia, fadiga, tontura, boca seca, naduseas, distdrbios
gastrintestinais, aumento transitorio das transaminases séricas e discreta diminui¢do da presséo arterial.

Com doses mais elevadas, como as recomendadas no aumento do ténus muscular devido a distdrbios neuroldgicos, os
efeitos adversos acima sdo mais frequentes e acentuados, mas raramente sdo graves o suficiente para requerer a
suspensdo do tratamento. Adicionalmente, podem ocorrer: fraqueza muscular, distdrbios do sono e alucinagdo. Foi
observada diminuigdo da pressdo arterial e dos batimentos do coracdo. Muito raramente foi relatado hepatite e faléncia
hepética. Avise ao seu médico caso apresente ndusea inexplicada ou cansaco intenso.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias
e Hepatite, faléncia hepatica, hipotensdo, alucinacéo, estado de confusdo, reacfes alérgicas graves, incluindo
dificuldade para respirar, tonturas (anafilaxia) e inchago, especialmente da face e garganta (angioedema).
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Se vocé apresentar qualquer uma dessas reagdes, avise ao seu médico imediatamente.

Algumas reacles adversas sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

e Sonoléncia, fadiga, tontura, estbmago embrulhado, boca seca, fraqueza muscular.
Se qualquer uma dessas reacGes adversas afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Queda da pressdo sanguinea, aumentos transitorios nas transaminases séricas, falta de sono, perturbacGes do
sono.
Se qualquer uma dessas reacGes adversas afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Baixa frequéncia cardiaca.
Se esta reagdo adversa afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e NAusea.
Se esta reacdo adversa afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Outras reac¢des adversas reportadas
e Desmaio (sincope), perda de energia, visdo borrada, vertigem;
e Sintomas apoés interrupcdo brusca do medicamento (sindrome de abstinéncia), conforme descrito no item
“Como devo usar este medicamento? - Se vocé parar de tomar Sirdalud®”;
e Inflamacdo da pele com erupcdo cutdnea (dermatite), vermelhiddo da pele (eritema), comichdo (prurido), e
comichdo intenso (erupcao cutanea e urticaria).
Se qualquer uma dessas reacGes adversas afetar vocé gravemente, avise ao seu médico.

Se vocé notar qualquer outra reacdo adversa ndo mencionada nessa bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas: nauseas, vomitos, hipotensdo, prolongamento do intervalo QTc, tontura, sonoléncia, miose (contracdo da
pupila), inquietacdo, dificuldade respiratdria e coma.

Tratamento: recomenda-se eliminar o medicamento ingerido, através da administracdo repetida de altas doses de
carvéo ativado. Espera-se que a diurese forcada acelere a eliminacéo de Sirdalud®. A continuacdo do tratamento deve
ser sintomatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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