Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tizagelan 2 mg table tit
Tizagelan 4 mg table tit

titsanidiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tizagelan on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Tizagelania
Miten Tizagelania otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tizagelanin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Mita Tizagelan on ja mihin siti kiyte tiin
Tizagelan kuuluu lihasrelaksanteiksi kutsuttuun lidkeryhméén.

Laskarivoi miaratd Tizagelania lihaskouristuksiin, jotka johtuvat tietyistd selkdytimen sairauksista tai
tuki- ja likuntaelimiston (esimerkiksi selkéinikamien tai lonkan) leikkauksista.

Tizagelania voidaan miaratd myds hermoston hdiridistd, kuten multippeli skleroosista tai
aivohalvauksesta johtuviin lihaskouristuksiin.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Tizagelania

Ali ota Tizagelania

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

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

- jos kaytit tiettyja ladkkeitd, kuten fluvoksamiinia (masennuslddke) tai siprofloksasiinia (antibiootti)
(katso myds *Muut ladkevalmisteet ja Tizagelan’).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin otat Tizagelania,

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus. Voiolla, ettd tarvitset pienennetyn annoksen.

- jos sinulla on sydinsairauksia kuten koronaaritauti.

- jos sinulla on maksasairauksia. Ladkari voi tarkistaa maksaentsyymisi sddnnollisesti, etenkin kun
kéaytit suuria annoksia. Lopeta Tizagelanin kaytto ja kerro ladkarille valittomésti, jos ihosi tai
silmiesi valkuaiset muuttuvat keltaisiksi, tai jos ilmenee selittimatontd pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta tai visymysta.

- jos sinulla on munuaisongelmia.

Lapset januoret
Tizagelania ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille, koska kokemus titsanidiinin kéytosta
tdssé potilasryhmésséd on vahiista.



Muut liéike valmis teet ja Tizagelan

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Tizagelania eisaa ottaa samanaikaisesti kuin fluvoksamiinia (masennusliéke) tai siprofluksosiinia
(antibiootti) (katso ‘Ald ota Tizagelania®).

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét
jotakin rytmihdirioladkettd, kuten amiodaroni, meksiletiini, propafenoni tai verapamiili.

- simetidiinia tai famotidiinia (ruoansulatusvaivojen ja mahahaavan hoitoon).

- joitakin antibiootteja, kuten rifampisiinia tains. fluorokinoloneja (kuten enoksasiini, pefloksasiini,
norfloksasiini).

- rofekoksibia, kipulidke.

- asikloviria, viruslddke.

- chkéisytabletteja. Voi olla, ettd sinulle riittdd pienempi annos Tizagelania, jos kéytit
ehkéisytabletteja.

- tiklopidiinia (verisuonitukosten estoon).

- jotakin verenpainelddkettd, mukaan lukien diureetit (virtsaneritysté lisddvét ladkkeet)

- beetasalpaajia, esim. atenololia, propranololia.

- digoksiinia (kdytetdin hoitamaan syddmen vajaatoimintaa ja rytmihdirioité).

- rauhoittavia lddkkeitd (unilddkkeitd tailadkkeitd ahdistuneisuuden hoitoon).

- muita lddkkeitd, jotka yhdessa titsanidiinin kanssa otettuna voivat vaikuttaa sydamesi rytmiin.
Tarkista ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Tizagelan ruoan ja alkoholin kanssa
Tizagelan voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Ali ota Tizagelania alkoholin kanssa, koska se voi lisiti titsanidiinin visyttivii vaikutusta.

Tizagelan ja tupakointi
Tupakointi voi vihentda titsanidiinin vaikutusta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Tizagelania eipidé ottaa, jos olet raskaana taiimetdt, silli Tizagelanin vaikutuksia raskauteen, sikioon
tai lapseen ei tunneta. Ladkari padttda, pitddko sinun ottaa Tizagelania.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Tizagelan voi aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta. Se voi vaikuttaa kykyysi ajaa tai kiyttdd koneita. Ald
aja tai kdytd koneita ennen kuin tieddt vaikuttaako tdmé lidke kykyysi suoriutua niistd tehtdvista.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tizagelan siséltii sakkaroosia ja laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen kuin
otat tatd lidkevalmistetta.

3. Miten Tizagelania otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Idékéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Leikkauksesta tai selkdytimen vauriosta johtuvat lihas kouristukset

Suositeltu annos aikuisille on 2-4 mg kolme kertaa vuorokaudessa.

Vaikeissa tapauksissa 2-4 mgmn lisdannos voi olla tarpeen. Viimeinen annos pitdd ottaa myohdan
illalla.

Neurologisiin sairauksiin liittyviit lihas kouris tukset

Tavallinen aloitusannos aikuisille on 2 mg kolme kertaa vuorokaudessa.

Sen jdlkeen annosta voidaan suurentaa asteittain 12-24 mg:aan, jaettuna kolmeen tai neljién yhté
suureen annokseen vuorokaudessa.

Suurin sallittu vuorokausiannos on 36 mg.

Kiytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille
Tizagelania ei pidd kdyttdi lapsille, koska kéyttod lapsilla eiole tutkittu riittdvasti.

Likkéit (65-vuotiaat ja vanhe mmat)
Tizagelanin kdytostd idkkiilli on vain vahén kokemusta. Lisdksi idkkailld munuaisten toiminta voi olla
heikentynyt. Sen vuoksi tdmén potilasryhmén pitdd kiyttda varoen Tizagelania.

Miten Tizagelania otetaan

Tizagelan otetaan suun kautta.

Tabletit niellddn vesilasillisen kanssa.

Voit ottaa Tizagelanin ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Tizagelanin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Tabletti voidaan jakaa yhti suuriin osiin.

Jos otat enemmiin Tizagelania kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, matalaa verenpainetta, hidasta tai epdnormaalia
syddmen sykettd, siméterien pienenemisté, hengitysvaikeutta, koomaa, levottomuutta tai uneliaisuutta.

Jos unohdat ottaa Tizagelania
Jos unohdat ottaa yhden tai useamman tabletin, ota seuraavan annoksen ottamisen aikaan vain tavallinen
méidré tabletteja. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Tizagelanin oton

Al lopeta Tizagelan-hoitoa, ellei ifkirisi kehota sinua tekemin niin. Tizagelan-hoito pitdi lopettaa
asteittain, etenkin jos olet ottanut suuria annoksia, paitsi jos lidkdri neuvoo toisin. Hoidon &killinen
lopettaminen voi aiheuttaa muun muassa syddmen sykkeen kohoamista ja korkeaa verenpainetta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Pienten annosten, kuten kivuliaiden lihaskouristuksien hoitoon suositeltujen annosten haittavaikutukset
ovat tavallisesti lievid ja ohimenevid.

Lihasjaykkyyden hoitoon suositeltuja suurempia annoksia kéytettidessé haittavaikutuksia esiintyy
useammin ja ne ovat voimakkaampia, mutta harvoin niin vaikeita, ettd hoito pitdisi lopettaa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Hyvin yleisié (voi esiintyd yli 1 kdyttdjilli kymmenestd)
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- Nukkumisvaikeus, vaikeus nukahtaa
- Kuiva suu, ruoansulatuskanavan hairiot
- Lihasheikkous

Yleisié (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli kymmenestd)
- Uneliaisuus, huimaus, visymys

- Hidas tai nopea syddmen syke

- Matala tai alentunut verenpaine

- Pahoinvointi

Melko harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalld sadasta)
- Kohonneet maksaentsyymiarvot

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- Infektiot, tukkoinen tai vuotava nend, niclun infektiot
- Allergiset reaktiot:
o Nokkosrokko
o Vakavat, henked uhkaavat allergiset reaktiot vaativat vilitontd hoitoa. Reaktioon voi littyd
erittdin matala verenpaine, niclun turvotus, hengitysvaikeus ja tajunnan menetys.
- Sekavuus, hermostuneisuus, hallusinaatiot (olemattomien asioiden nikeminen ja/tai kuuleminen)
- Péénsirky
- Vaikeus hallita liikkeitd, tahdottomat lihasnykdykset, puhevaikeus
- Pyortyminen
- Kiertohuimaus
- Lahind6n vaikeus, ndon himartyminen
- Sydidmen rytmihairiot
- Oksentelu, vatsakipu, ummetus
- Maksatulehdus tai maksan vajaatoiminta
- Kutina, ihottuma, ihoinfektio
- Virtsatieinfektio
- Tihentynyt pienten virtsamadrien virtsaamistarve
- Ruokahalun menetys
- Heikkouden tunne, vieroitusoireyhtymi, flunssan kaltainen sairaus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdméin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tizagelanin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa ja Iipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ei erityisid sdilytysvaatimuksia.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tizagelan sisdltai

- Vaikuttava aine on titsanidiini. Yksi tabletti siséltdd 2 mg titsanidimia (2,29 mg
titsanidiinihydrokloridina) /4 mg titsanidiinia (4,57 mg titsanidimihydrokloridina).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, esigelatoitu tirkki (maissi), makrogoli 4000,
steariinihappo, sakkaroosi, magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tizagelan 2 mg tabletit ovat valkoisia tai kellertivid, pyoreitd ja kaksoiskuperia tabletteja, joissa on
jakouurre toisella puolella, lapimitta noin 8 mm.

Tizagelan 4 mg tabletit ovat valkoisia tai kellertdvid, pyoreitd ja kaksoiskuperia tabletteja, joissa on
ristikkdinen jakouurre toisella puolella, IApimitta noin 8 mm.

Pakkauskoot ovat 10, 30, 60, 90, 100 tai 120 tablettia PVC/PVdC/PV C-aluminiini-
lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Itdvalta

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Tizagelan 2 mg, 4 mg tabletten
Italia Tizagelan 2 mg, 4 mg compresse
Itdvalta Tizagelan 2 mg, 4 mg Tabletten
Puola Tizagelan

Suomi Tizagelan 2 mg, 4 mg tabletit
Unkari Tizagelan 2 mg, 4 mg tabletta
Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Tizagelan 2 mg, 4 mg tablets

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.04.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Tizagelan 2 mg tablets
Tizagelan 4 mg tablets

tizanidine

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel 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 giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tizagelan &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Tizagelan

Hur du tar Tizagelan

Eventuella biverkningar

Hur Tizagelan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Tizagelan ir och vad det anviinds for

Tizagelan tillhér likemedelsgruppen muskelavslappnande medel.

Tizagelan kan ordineras av din likare mot muskelkramper som férekommer pa grund av vissa
sjukdomar iryggraden eller efter operation i rérelseapparaten (till exempel pa kotor eller héftled).
Tizagelan kan ocksa forskrivas mot muskelkramper till f6ljd av storningar i nervsystemet, sdsom vid
multipel skleros och efter stroke.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tizagelan

Ta inte Tizagelan

- om du &r allergisk mot Tizanidine eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om din leverfunktion dr allvarligt nedsatt.

- Om du tar vissa likemedel som fluvoxamin (for att behandla depressioner) eller ciprofloxacin
(ett antibiotikum) (se dven ’Andra likemedel och Tizagelan”).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tizagelan

- omdu har en allvarlig njursjukdom. Dukan behdva en ligre dos.

- om du har hjartproblem sasom kranskérlssjukdom.

- om du har leverproblem. Kanske kommer din likare att kontrollera dina leverenzymer
regelbundet, sérskilt nir du tar hdga doser. Sluta ta Tizagelan om din hud eller 6gonvitorna
blir gula (”gulsot”) eller om du utvecklar oforklarligt illaméende, aptitloshet (anorexi) eller
trotthet, och informera din likare omedelbart.

- om du har njurproblem.

Barn och ungdomar



Tizagelan rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar eftersom tizanidin anvandning inte
har undersokts tillrdckligt for denna &ldersgrupp.

Andra likemedel och Tizagelan
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tizagelan bor inte tas samtidigt som fluvoxamin (for att behandla depression) eller ciprofloxacin (ett
antibiotikum) (se ”Ta inte Tizagelan™).

Tala om for din likare eller apotekspersonal, sarskilt om du tar:

- likemedel for att behandla onormal hjartrytm, sdsom amiodaron, mexiletin, propafenon eller
verapamil.

- cimetidin eller famotidin (mot matsméltningsbesvir och magsér).

- vissa antibiotika, sdsom rifampicin, eller sa kallade fluorokinoloner” (som enoxacin,
pefloxacin, norfloxacin).

- rofecoxib, ett smartstillande medel.

- acyklovir, ettantiviralt likemedel.

- Orala preventivmedel (p-piller). Du kan behdva ldgre dos av Tizagelan om du tar p-piller.

- tiklopidin (for att forhindra blodproppar).

- likemedel mot hogt blodtryck, inklusive diuretika.

- Dbetablockerare t.ex. atenolol, propranolol.

- digoxin (anvénds mot kronisk hjirtinsufficiens och problem med hjértrytmen).

- eventuella sedativa medel (somntabletter eller mediciner mot dngest).

- andra likemedel som, nér de tas tillsammans med tizanidin, kan paverka din hjértrytm.
Kontrollera med din ldkare eller apotekspersonal.

Tizagelan med mat, dryck och alkohol
Tizagelan kantas med eller utan mat.
Ta inte Tizagelan med alkohol eftersom det kan forstérka den sedativa effekten av tizanidin.

Tizagelan och rokning
Rokning kan minska effekten av tizanidin.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel

Det rekommenderas inte att ta Tizagelan om du &r gravid eller om du ammar, eftersom effekterna av
Tizagelan pa graviditeten, pa det ofddda barnet eller pa ditt spddbarn dr okénda. Din likare kommer att
avgora om du ska ta Tizagelan.

Korformaga och anvindning av maskiner

Tizagelan kan orsaka désighet och yrsel. Detta kan paverka din formaga att kora bil eller anvidnda
verktyg eller maskiner. Du ska inte kora bil eller anvéinda maskiner férrdn du vet om detta likemedel
paverkar din forméga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé frund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
bigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Tizanidine innehaller sackaros och laktos
Om din ldkare har sagt att du inte tal vissa sockerarter kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.



3. Hur du tar anviinder Tizagelan

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare, eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

For behandling av mus kelkramper till foljd av operation och ryggradsbesvir:
Rekommenderad dos ér for vuxna ar 2 — 4 mg tre ganger dagligen. I svéra fall kan ytterligare en dos
pa 2-4 mg behovas. Denna sista dos bor tas sent pa kvéllen/natten.

For behandling av muskelkramper pa grund av neurologiska stérningar:

Den vanliga startdosen for vuxna dr 2 mg tre ganger dagligen. Darefter kan dosen 6kas gradvis till 12-
24 mg, fordelat pa 3-4 lika stora miangder (doseringstillfillen) dagligen. Den maximala dagliga dosen
ar 36 mg.

Anvindning for barn och ungdomar
Tizagelan rekommenderas inte for barn eftersom tizanidin anvandning inte har undersokts tillrdckligt
for denna dldersgrupp.

Aldre (65 ar och ldre)
Erfarenheten av Tizagelan anvindning hos dldre dr begransad. Dessutom kan njurfunktionen vara
nedsatt hos dldre. Tizagelan bor diarfor anvindas med forsiktigthet av denna patientgrupp.

Hur du tar Tizagelan

Tizagelan ar for oral anvindning. Tabletterna ska svéljas med ett glas vatten. Du kan ta Tizagelan med
eller utan mat. Om du upplever att din Tizagelan dos ar for stark eller for svag, tala med din likare
eller apotekspersonal. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Tizagelan

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning
av risken samt raddgivning.

Overdosering kan orsaka illamiende, krikningar, lagt blodtryck, lingsam eller onormal hjirtrytm,
yrsel, sma pupiller, andningssvérigheter, koma, rastloshet eller sémnighet.

Om du har glomt att ta Tizagelan
Om du glommer attta en eller flera av dina tabletter, ta endast ditt vanliga antal tabletter vid
tidpunkten for din nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tizagelan

Avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga din likare. Behandling med Tizagelan bor avbrytas
gradvis, sdrskilt om du har tagit en hog dos, om inte din likare har sagt annat. Att plotsligt avbryta
behandlingen kan leda till biverkningar som 6kad hjértfrekvens och hogt blodtryck.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Vid laga doser sdsom de som rekommenderas for lindring av smértsamma muskelspasmer, ar
biverkningarna vanligtvis milda och dvergdende.

Vid hogre doser som rekommenderas for behandling av spasticitet forekommer biverkningarna oftare
och mer tydligt men blir séllan tillrdckligt allvarliga for att du maste avbryta behandlingen.



Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvdndare)
- Svarigheter med att sova eller somna
- Muntorrhet, magbesvar
- Muskelsvaghet

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Somnighet, désighet, yrsel, trotthet
- Léngsamma eller snabba hjartslag
- Lagt eller sinkt blodtryck
- Illamaende

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
- Okning av leverenzymer i blodet

Frekvensen ir okind (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- Infektioner, téppt eller rinnande nésa, infektion i halsen
Allergiska reaktioner:
o Nisselutslag
o Alivarlig, livshotande allergisk reaktion som kriver omedelbar medicinsk behandling.
Reaktionen kan innefatta extremt lagt blodtryck, svullnad i halsen, andnings-
svarigheter och medvetsloshet.
- Forvirring, nervositet, hallucinationer (attse och/eller hora saker som inte ar verkliga)
- Huvudvérk
- Svarigheter att kontrollera rorelser, ofrivilliga muskelrérelser, svarigheter att tala.
- Svimning
- Enkénsla av att ”snurra” (yrsel)
- Svarigheter att fokusera med 6gonen, dimsyn
- Onormal hjirtrytm
- Krékningar, buksmértor, forstoppning
- Infektion eller leversvikt
- Klada, utslag, infektion i huden
- Infektion i urinvdgarna
- Onormalt frekvent passage av relativt smd méngder urin
- Aptitloshet
- Kinsla av svaghet, utsittningssyndrom, influensaliknande sjukdom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tizagelan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Ej anvint likemedel ska Iimnas till apotekspersonalen for att kasseras pa ett sékert sitt. Likemedel
ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgérder ar till {or att skydda miljon.
6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration
- Denaktiva substansen dr tizanidin. Varje tablett innehaller 2 mg (som 2,29 mg
tizanidinhydroklorid) eller 4 mg tizanidin (som 4,57 mg tizanidinhydroklorid).

- Ovriga innehdllsimnen #r laktosmonohydrat, forgelatinerad stirkelse (majs), macrogol 4000,
stearinsyra, sackarosmagnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tizagelan 2 mg tabletter ar vita till gulaktiga, runda, bikonvex tabletter, med brytskara pa ena sidan.
Diameter ca 8§ mm.

Tizagelan 4 mg tabletter dr vita till gulaktiga, runda, bikonvex tabletter, med brytskédra pa ena sidan.
Diameter ca 8 mm.

Tizagelan finns i PVC/PVdC/PV C-aluminiumblister med 10, 30, 60, 90, 100 eller 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1,

8502 Lannach,

Osterrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Finland: Tizagelan 2 mg, 4 mg tabletit
Italien: Tizagelan 2 mg, 4 mg compresse
Nederlinderna: Tizagelan 2 mg, 4 mg tabletten
Polen: Tizagelan

Storbritannien (Nordirland): Tizagelan 2 mg, 4 mg tablets
Ungern: Tizagelan 2 mg, 4 mg tabletta
Osterrike: Tizagelan 2 mg, 4 mg Tabletten

Denna bipacksedel dndrades senast 26.04.2022
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