Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tizanidin Orion 2 mg ja 4 mg table tit
titsanidiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tizanidin Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Tizanidin Orion -tabletteja
Miten Tizanidin Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tizanidin Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Tizanidin Orion on ja mihin siti kéyte téfin

Miti Tizanidin Orion on
Vaikuttava aine titsanidiini véhentia lihasten hiallista jaykkyytta.

Mihin Tizanidin Orion -tablette ja kiiyte tiéin
Tizanidin Orion on keskushermoston kautta vaikuttava luurankolihasten jannitystd vdhentdva ladke.
Tizanidin Orion vaikuttaa padasiallisesti selkdytimeen ja viahentédd lihasten liallista jaykkyytta.

Tizanidin Orion -table tte ja kiyte tiéin

- kivuliaiden lihaskouristusten (spasmien) hoidossa
o kun ne johtuvat selkdrangan vaivoista, esim. ristiselkékipu, niskan jaykkyys
o leikkauksen jilkeen (esim. nikamavililevyn esiinluiskahdus tai lonkan krooninen

tulehduksellinen sairaus)

- neurologisista hdiridistd johtuvan lihasten jaykkyyden hoitoon, esim. multippeliskleroosissa,
kroonisissa selkdrangan sairauksissa, selkdrangan degeneratiivisissa sairauksissa,
aivohalvauksessa tai CP-oireyhtyméssi*.

* aikuispotilailla, joilla on lapsena todettu CP-oireyhtyma.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin otat Tizanidin Orion -table tte ja

Ali ota Tizanidin Orion -tabletteja

- jos olet allerginen titsanidiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksan toiminnan héirio, joka aiheuttaa jatkuvan transaminaasiarvojen
nousun kolminkertaiseksi normaaliarvon yldrajaan verrattuna

- jos kaytit fluvoksamiinia (masennuksen hoitoon kiytettdva lidke)

- jos kaytit siprofloksasiinia (infektioiden hoitoon kdytettdvé antibiootti).

Ali ota Tizanidin Orion -tabletteja, jos jokin edelléi olevista koskee sinua. Keskustele ikirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat titd lddkettd.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tizanidin Orion -tabletteja,

erityisesti:

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on maksaongelmia. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on maksasairauksien
oireita, kuten selittdmétontd pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (anoreksia)tai visymysta.
Ladkari voi méériti kokeita maksan toiminnan tarkistamiseksi ja paéttia, lopetatko vai jatkatko
hoitoa. Jos kdytdt 12 mg tai suurempaa annosta paivissa, ladkari tarkkailee maksasi toimintaa.

- jos olet idkés

- jos sinulla on matala verenpaine (valtimoverenpaine), joka voi ilmetd tajunnan menetyksend ja
verenkiertohdiridind. Tizanidin Orion -hoito voi aiheuttaa nditd oireita.

- Ali lopeta tdmin lisikkeen kiyttod, ellei lkéri kehota sinua tekemién niin (ks. myds kohta 3
Miten Tizanidin Orion -tabletteja otetaan).

Lapset januoret
Tamén lddkkeen kiyttod lapsille ja nuorille eisuositella.

Muut lédke valmis teet ja Tizanidin Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd. Tadmi koskee erityisesti seuraavia ladkkeitd:

- ladkkeet kohonneen verenpaineen hoitoon (esim. nesteenpoistoliikkeet, klonidiini)

- masennuslidkeet (kuten fluvoksamiini)

- unilidkkeet ja vahvat kipuldakkeet

- rytmihdiriolddkkeet (esim. amiodaroni, meksiletiini tai propafenoni) tai muut ldékkeet, joilla on
sydidmen toimintaan epdtoivottu vaikutus, jota sanotaan QT-vélin pidentymiseksi (esim.
sisapridi, amitriptyliini, atsitromysiini)

- simetidiini pohjukaissuoli- ja mahahaavan hoitoon

- fluorokinolonit (esim. siprofloksasiini, enoksasiini, pefloksasiini, norfloksasiini) ja rifampisiini
(infektioiden hoitoon kéytettdvid antibiootteja)

- rofekoksibi (kivun ja tulehduksen hoitoon)

- ehkdisytabletit

- tiklopidiini (halvausriskin alentamiseen)

- antihistamiinit (allergian hoitoon).

Tupakointi ja Tizanidin Orion
Kerro ladkdrille, jos tupakoit (yli 10 savuketta pdivdssd). Saatat tarvita suuremman annoksen Tizanidin
Orion -tabletteja, jotta lddke tehoaa.

Tizanidin Orion alkoholin kanssa
Koska alkoholi saattaa voimistaa Tizanidin Orion -tablettien rauhoittavaa vaikutusta, valtd alkoholin
kéayttéd Tizanidin Orion -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Tizanidin Orion saattaa vahingoittaa
syntymitonta lastasi.

Tizanidin Orion -tabletteja ei pidd kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Seksuaalisesti aktiivisille naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, suositellaan raskaustestin tekemista
ennen Tizanidin Orion -hoidon aloittamista seka tehokasta raskauden ehkéisyd hoidon aikana ja
véhintddn yhden vuorokauden ajan Tizanidin Orion -tablettien kdyton lopettamisen jilkeen.
Keskustele ladkarin kanssa raskaudenehkéisymenetelmistd, jotka voivat olla sopivia sinulle.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos Tizanidin Orion aiheuttaa sinulle uneliaisuutta, huimausta taijos tunnet matalan verenpaineen
oireita (esim. kylmdé hiked, huimausta), 4l aja autolla tai kiytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tizanidin Orion sisltii laktoosia

Tama ladke sisdltdd laktoosia 47,2 mg per tabletti (2 mgn tabletit) ja 94,4 mg per tabletti (4 mgn
tabletit). Jos laékéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkéarin kanssa
ennen tdman lddkkeen ottamista.

3. Miten Tizanidin Orion -table tte ja ote taan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma. Ald muuta tai lopeta hoitoa kysyméttd ensin
ladkariltdsi.

Kuinka paljon Tizanidin Orion -tablette ja ote taan

Kivuliaiden lihas s pasmien hoito

Tizanidin Orion -tabletteja otetaan tavallisesti 2—4 mgmn annoksina kolme kertaa vuorokaudessa.
Vaikeissa tapauksissa voidaan ottaa lisdksi 2—4 mgn annos illalla péivdaikaisen uneliaisuuden
minimoimiseksi.

Neurologisiin sairauksiin liittyvi lis Aintynyt lihas ten jiykkyys
Ladkarisovittaa potilaan annoksen yksilollisesti.

Hoidon alussa vuorokausiannos ei saa olla suurempi kuin 6 mg annettuna kolmena osa-annoksena.
Vuorokausiannosta voidaan suurentaa asteittain kahdesti vilkossa tai vikon vélein 2—4 mg. Paras
hoitovaste saadaan yleensd 12—-24 mgn vuorokausiannoksella, jaettuna 3 tai 4 osa-annokseen.
Enimmaéisannos on 36 mg vuorokaudessa.

Jos sinulla on munuaissairaus, annosta saatetaan suurentaa hitaammin ja munuaisten toimintaa voidaan
seurata verikokeiden avulla.

Jos lddkkeen vaikutus on mielestési lian voimakas tai lian heikko, ota yhteys ldédkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Jos otat enemmiin Tizanidin Orion -table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus ja pakkausseloste mukaasi, jotta ladkari nikee, miké lddke
on kyseessé.

Jos unohdat ottaa Tizanidin Orion -tablette ja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tizanidin Orion -table ttien kiyton

Al lopeta Tizanidin Orion -hoitoa kysymiétti ensin Eakiriltd. Lidkiri haluaa ehki viihentdid annosta
asteittain ennen lidkkeen lopettamista kokonaan. Se vdahentd4 mahdollisia lopettamiseen liittyvia
oireita, kuten hypertoniaa (kohonnut verenpaine, paénsirky ja huimaus) tai takykardiaa (lian nopea
syddmen syke).



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lihasspasmien hoitoon suositettujen pienempien annosten aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensi
lievid ja lyhytaikaisia. Nihin kuuluvat uneliaisuus, visymys, huimaus, suun kuivuminen, verenpaineen
lasku, pahoinvointi, vatsavaivatja seerumin transaminaasiarvojen (kuvaavat maksan toimintaa)
kohoaminen.

Lisdéntyneen lihasjiykkyyden hoitoon suositettujen suurempien annosten yhteydessi ndmé
haittavaikutukset ovat yleisempid ja voimakkaampia, mutta harvoin niin vakavia, etti hoito joudutaan
lopettamaan. Liséksi voi esiintyd QT-vélin pitenemistéd, kddntyvien kérkien takykardiaa (rytmihairio),
matalaa verenpainetta, hidasta syddmen sykettd, lihasheikkoutta, unettomuutta, unihairiita,
aistiharhoja ja dkillistd maksatulehdusta.

Kerro ldédkdrille, jos sinulle tulee jokin edelld olevista oireista tai jokin muu oire.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:

- hepatiitti, maksan vajaatoiminta (maksavaurion merkkejéd ovat esim. virtsan tummuminen tai
silmien tai thon keltaisuus)

- hallusinaatiot, sekavuus

- voimakkaat allergiset reaktiot, mukaan lukien hengitysvaikeus, huimaus (anafylaksia) ja
pédasiassa kasvoihin ja nieluun kohdistuva turvotus (angioedeema), nokkosihottuma.

Jos sinulle tulee jokin niisté, kerro valittomésti ladkarille.

Muita haittavaikutuksia ovat:
Muita haittavaikutuksia luetellaan jiliempand. Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro
asiasta ldakérille.

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjilld 10:std):
- uneliaisuus, vdsymys, heitehuimaus, vatsavaivat, suun kuivuminen, lihasheikkous.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- unettomuus tai univaikeudet, matala verenpaine, pahoinvointi, transaminaasiarvojen nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- syddmen sykkeen lasku.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- pyOrtyminen, nddn sumentuminen, ihottuma, thon punoitus (eryteema),ihon tulehdus,
voimattomuus, yhtikkisestd lddkkeen kiayton lopettamisesta johtuvat oireet (kuten kohonnut
verenpaine ja lian nopea syddmen syke —niin kutsuttu takykardia), vatsakipu, oksentelu, kutina,
puheen epéselvyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Tizanidin Orion -table ttien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tizanidin Orion -table tit sisiltiviit

- Vaikuttava aine on titsanidiini. Yksi tabletti siséltda 2 mg tai 4 mg titsanidiinia
(titsanidiinihy drokloridina).

- Muut aineet ovat laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi ja

steariinihappo.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Tizanidin Orion 2 mg tabletti on valkoinen tai lihes valkoinen, soikea, litted, viistoreunainen tabletti,

jossa on toisella puolella koodi ”R179” ja toisella puolella jakouurre.

Tizanidin Orion 4 mg tabletti on valkoinen tai lihes valkoinen, soikea, litted, viistoreunainen tabletti,

jossa on toisella puolella koodi ”R180” ja toisella puolella ristiuurre.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikéd tabletin jakamiseksi yhté suuriin
annoksiin.

Pakkauskoot: 15, 20, 30, 100 ja 120 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.2.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Tizanidin Orion 2 mg och 4 mg tabletter
tizanidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tizanidin Orion 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Tizanidin Orion
Hur du tar Tizanidin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Tizanidin Orion ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Tizanidin Orion ir och vad det anvinds for

Vad Tizanidin Orion ir
Den aktiva substansen tizanidin minskar férhojd spanning i musklerna.

Vad Tizanidin Orion anvinds for
Tizanidin Orion verkar avslappnande pa skelettmuskulaturen i det centrala nervsystemet. Tizanidin
Orion verkar huvudsakligen pa ryggmérgen och minskar forhdjd spénning i musklerna.

Tizanidin Orion anvands for

- behandling av smartsamma muskelkramper (spasmer),
o da de ar fororsakade av ryggradsbesvir, t.ex. smérta i korsryggen, nackstelhet
o efter operation (t.ex. diskbrock eller kronisk inflammatorisk sjukdom i hoften)

- behandling av muskelstelhet som beror pa neurologiska stérningar, t.ex. multipel skleros,
kroniska sjukdomar i ryggraden, degenerativa sjukdomar iryggraden, hjarnslag och CP-skada*.
* hos vuxna patienter som diagnostiserats med CP-skada som barn.

2. Vad du behover veta innan du tar Tizanidin Orion

Ta inte Tizanidin Orion

- om du dr allergisk mot tizanidin eller ndgot annat innehéllsédmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svart nedsatt leverfunktion som resulterar i en ihallande foérhojning av transaminaser
till tre gdnger den Gvre normalgréansen

- om du tar likemedel som kallas fluvoxamin (likemedel mot depression)

- om du tar likemedel som kallas ciprofloxacin (antibiotikum mot infektioner).

Ta inte Tizanidin Orion om nagon av de ovanndmnda giller dig. Tala om det for likare eller

apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tizanidin Orion, sdrskilt:
- om du har njurproblem



- om du har leverproblem. Tala om for din lakare om du har symtom pa leverbesvir, t.ex.
oforklarligt illaméende, aptitloshet (anorexi) eller trétthet. Din ldkare kan ordinera blodprov for
kontroll av leverfunktion och beslutar om du ska avbryta eller fortsitta behandlingen. Lékaren
kontrollerar din leverfunktion, om din dagliga dos dr 12 mg eller hogre.

- om du &r dldre

- om du har lagt blodtryck (artirblodtryck), som kan yttra sig genom medvetsloshet och
cirkulationsstorningar. Tizanidin Orion kan orsaka dessa symtom.

- Avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga likare (se ocksa avsnitt 3 Hur du tar Tizanidin
Orion).

Barn och ungdomar
Anvéndning av detta likemedel hos barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Tizanidin Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta giller speciellt foljande likemedel:

- lakemedel mot hogt blodtryck (t.ex. diuretika, klonidin)

- likemedel mot depression (sdsom fluvoxamin)

- somnmedel och starka smértstillande Iikemedel

- lakemedel for behandling av arytmi (t.ex. amiodaron, mexiletin eller propafenon) eller andra
lakemedel som har en oonskad effekt pa hjirtat, kallad forlingt QT-intervall (t.ex. cisaprid,
amitriptylin, azitromycin)

- cimetidin for behandling av tolvfingertarm- eller magsar

- fluorokinoloner (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin, pefloxacin, norfloxacin) och rifampicin
(antibiotika vid infektioner)

- rofecoxib (for behandling av smérta och inflammation)

- orala preventivmedel

- tiklopidin (for att minska paralysrisken)

- antihistaminer (for behandling av allergi).

Rokning och Tizanidin Orion
Du ska dven tala om for likare om du roker (mer 4n 10 cigaretter per dag). Det kan hénda att du
behover inta storre dos av Tizanidin Orion for att nd onskad effekt.

Tizanidin Orion med alkohol
Eftersom alkohol kan forstirka den lugnande effekten av Tizanidin Orion, ska du undvika anvéindning
av alkohol under behandlingen med Tizanidin Orion.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Tizanidin Orion kan skada ditt ofédda barn.

Tizanidin Orion bor inte anvandas under graviditet eller amning.

Graviditetstest innan inledning av behandlingen med Tizanidin Orion rekommenderas for fertila
kvinnor som &r sexuellt aktiva. Effektiv preventivmetod méste anvéindas under behandlingen samt 1
minst ett dygn efter avslutande av behandlingen med Tizanidin Orion. Tala med likare om
preventivmetoder som kan vara limpliga for dig.

Korformaga och anviindning av maskiner
Om du upplever dasighet, svindel eller symtom pa lagt blodtryck (t.ex. kallsvett, svindel) under
behandlingen med Tizanidin Orion, bor du inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tizanidin Orion innehéller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos 47,2 mg per tablett (2 mg tabletter) och 94,4 mg per tablett (4 mg
tabletter). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tizanidin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likares eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Andra inte eller avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga din
lakare.

Hur mycket Tizanidin Orion man ska ta

Behandling av smérts amma mus kelkramper
Dosen av Tizanidin Orion dr vanligen 2—4 mg tre ganger i dygnet. I svara fall kan man ta ytterligare 2—
4 mg pé kvillen for att minimera sémnighet pa dagen.

Mus kelstelhet i samband med neurologiska s jukdomar
Dosen anpassas individuellt for patienten av likaren.

I borjan av behandlingen bor dygnsdosen inte vara storre 4n 6 mg delat pa tre deldoser. Dygnsdosen
kan stegvis hojas med 2—4 mg tva ganger i veckan eller med en veckas mellanrum. Det bésta
behandlingsresultatet far man i allmdnhet med dygnsdoser om 12—24 mg, delade pa 3 eller 4 deldoser.
Den maximala dygnsdosen &r 36 mg.

Om du lider av en njursjukdom, kan dosen 6kas laingsammare och din njurfunktion kontrolleras med
blodprov.

Om du tycker att effekten dr for stark eller for svag, vind dig da till likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mingd av Tizanidin Orion

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Ta med dig forpackningen och denna bipacksedel sa att likaren kan se vad du har
tagit.

Om du har glomt att ta Tizanidin Orion
Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sa fort som mdjligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Tizanidin Orion

Avbryt inte behandlingen utan att forst rddfraga din likare. Lékaren vill kanske minska dosen gradvis
fore avbrytande av behandlingen fullstindigt. Detta minskar mojliga symtom vid avbrytandet, sdsom
hypertoni (hogt blodtryck, huvudvérk och svindel) eller takykardi (for snabb hjirtfrekvens).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.



De biverkningar som férorsakas av de ligre doser som rekommenderas for behandling av
muskelspasmer ér i allménhet lindriga och kortvariga. Till dessa hor dasighet, trotthet, svindel,
muntorrhet, sédnkning av blodtrycket, illamaende, magbesvir och férhojning av transaminaserna
(&terspeglar leverfunktionen) i serum.

I samband med de hdgre doser, som rekommenderas for behandling av muskelstelhet, dr dessa
biverkningar vanligare och kraftigare, men séllan sé svéra, att de kréver att behandlingen avbryts.
Ytterligare kan det forekomma forlingt QT-intervall, torsade de pointes (hjartrytmrubbning), lagt
blodtryck, lingsam puls, muskelsvaghet, sémnloshet, somnstorningar, hallucinationer och akut
leverinflammation.

Beritta om for likare, om du far ndgon av ovanndmda biverkningar, eller nagon annan biverkning.

Négra biverkningar kan vara allvarliga:

- hepatit, leversvikt (tecken pa leverskada dr t.ex. mork urin eller att 6gonen och huden blir gula)

- hallucinationer, forvirring

- kraftiga allergiska reaktioner inklusive andndd, yrsel (anafylaxi) och svullnad huvudsakligen i
ansiktet och svalget (angio6dem), ndsselutslag.

Om nagon av dessa géller dig, tala omedelbart om det for likaren.

Ovriga biverkningar:
Ovriga biverkningar som kan intréffa stér listade nedan. Om dessa biverkningar blir svar, kontakta
lakare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- dasighet, trotthet, svindel, magbesvar, munntorrhet, muskelsvaghet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- somnloshet, somnstdrningar, lagt blodtryck, illamiende, forhdjning av transaminaser.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
- minskad hjértfrekvens.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- svimning, dimsyn, hudutslag, hudrodnad (erythema), hudinflammation, kraftloshet, symtom
som fororsakas av ett plotsligt avslutande av likemedlet (sasom hdgt blodtryck och for snabb
hjartfrekvens — sé kallad takykardi), magont, krikningar, klada, otydligt tal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Tizanidin Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i den
angivna manaden.


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér tizanidin. Varje tablett innehaller antingen 2 mg eller 4 mg tizanidin
(som tizanidinhydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen #r laktos, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
stearinsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tizanidin Orion 2 mg tabletter dr vita till benvita, ovala, plana, avfasade tabletter médrkta med ”R179”
pé ena sidan och skéra for delning i tva delar pa den andra.

Tizanidin Orion 4 mg tabletter &r vita till benvita, ovala, plana, avfasade tabletter mirkta med ”R180”
pé ena sidan och skara for delning i fyra delar p& den andra.

Skaran dr endast avsedd att underlitta delningen av tabletten for att géra det littare att svélja den och
mte for att dela den ilika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 15, 20, 30, 100 och 120 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 6.2.2023



