CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tizanor, 4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 4 mg tyzanidyny (w postaci tyzanidyny chlorowodorku).
Substancja pomocnicza: laktoza, co odpowiada 94,42 mg laktozy bezwodnej na tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Owalne, ptaskie tabletki ze §cietymi brzegami, o barwie od biatej do prawie biatej, z wyttloczonym
symbolem ,,R180” po jednej stronie i z rowkiem dzielacym na ¢wiartki po drugiej stronie.

Rowek dzielacy ma tylko utatwi¢ potamanie tabletki w celu utatwienia jej potknigcia; nie jest
przeznaczony do podzielenia jej na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie spastycznosci zwigzanej ze stwardnieniem rozsianym lub z urazem albo chorobg rdzenia
kregowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt Tizanor wywiera maksymalny wplyw na spastyczno$¢ po 2 — 3 godzinach od podania

i cechuje si¢ wzglednie krotkim czasem dziatania. Godziny i czestos¢ dawkowania produktu nalezy
dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta. Tizanor nalezy podawa¢ w dawkach podzielonych,
do 3 — 4 razy na dobe, w zalezno$ci od potrzeb pacjenta. Istnieje znaczna zmienno$¢ reakcji roznych
0s0b na leczenie, w zwigzku z tym niezbedne jest ostrozne, stopniowe zwigkszanie dawkowania do
wlasciwego poziomu. Zwykle dawkowanie rozpoczyna si¢ od pojedynczej dawki 2 mg, ktora
zwicksza si¢ 0 2 mg w odstepach nie krotszych niz pot tygodnia. Nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢
dawki prowadzacej do uzyskania pozadanego skutku leczniczego.

Pojedyncza dawka produktu Tizanor nie powinna przekracza¢ 12 mg. Catkowita dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 36 mg, chociaz na ogo6t nie jest konieczne przekraczanie dawki 24 mg na dobe.
Po podaniu dawek leczniczych moga wystapi¢ wtdrne dziatania farmakologiczne (patrz punkt 4.8),
jednak mozna je zminimalizowa¢ poprzez powolne dostosowywanie dawkowania, w zwigzku z tym
u znacznej wigkszosci pacjentdw nie stanowia one czynnika ograniczajacego leczenie.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku dos§wiadczenia zwigzane ze stosowaniem produktu sg ograniczone,

dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu Tizanor, o ile korzysci z leczenia nie przewazajg wyraznie
ryzyka zwigzanego z leczeniem. Dane farmakokinetyczne wskazuja na to, ze klirens nerkowy
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produktu u 0s6b w podesztym wieku moze w niektdrych przypadkach by¢ znacznie zmniejszony.
Dlatego zaleca si¢ ostrozne stosowanie tyzanidyny u pacjentéw w podesztym wieku.

Dzieci

Istniejg ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania produktu Tizanor u pacjentow w wieku
ponizej 18 lat. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Tizanor u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <25 ml/min) leczenie nalezy rozpocza¢ od
dawki 2 mg raz na dobe, z powolnym jej zwigkszaniem, tak aby uzyskac¢ skuteczna dawke.
Dawkowanie nalezy zwigksza¢ za kazdym razem o nie wiecej niz 2 mg, w zaleznos$ci od tolerancji
i skutecznosci leczenia. Zaleca si¢ powolne zwigkszanie dawki podawanej raz na dobg przed
zwigkszeniem czgstosci podawania produktu. U tych pacjentéw nalezy odpowiednio kontrolowac
czynnos¢ nerek.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wgtroby

Stosowanie produktu Tizanor jest przeciwwskazane u pacjentdOw z istotnym zaburzeniem czynnosci
watroby.

Zaprzestanie leczenia

Jezeli leczenie wymaga zaprzestania, w szczego6lnosci u pacjentdw, ktorzy otrzymywali duze dawki
produktu leczniczego przez dlugi okres, dawka powinna by¢ zmniejszana powoli (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na tyzanidyne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg.

Stosowanie produktu Tizanor u pacjentdw z istotnym zaburzeniem czynnosci watroby jest
przeciwwskazane, poniewaz produkt jest w znacznym stopniu metabolizowany przez ten narzad.

Jednoczesne stosowanie tyzanidyny z silnymi inhibitorami CYP1A?2, takimi jak fluwoksamina Iub
cyprofloksacyna jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Inhibitory cytochromu P450 (CYP)
Réwnoczesne stosowanie tyzanidyny z inhibitorami CYP1A2 nie jest zalecane (patrz punkt 4.3 oraz
4.5).

Zaburzenia sercowo-naczyniowe, wqtroby i nerek

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania tyzanidyny u pacjentdow z chorobg wiencowg
1z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi. Podczas leczenia tyzanidyng zalecane sg regularne badania
laboratoryjne oraz kontrola EKG.

Stosowanie u 0sob z zaburzeniem czynnosci nerek.
Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek moga wymaga¢ mniejszych dawek, w zwiazku z tym nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu Tizanor u tych pacjentow (patrz punkt 4.2).

Nacisnienie tetnicze

W trakcie leczenia tyzanidyna (patrz punkt 4.8), a takze w wyniku interakcji z inhibitorami CYP1A2
i/lub lekami obnizajagcymi ci$nienie krwi (patrz punkt 4.5) moze wystapi¢ nadcisnienie tetnicze.
Obserwowano rowniez ostre objawy niedocis$nienia tetniczego, w tym utrate przytomnosci i zalamanie
wydolnosci krazenia.
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Zespot odstawienny

Po naglym odstawieniu tyzanidyny stosowanej przewlekle i/lub w wysokich dawkach, i/lub
jednoczesnie z lekami obnizajacymi cisnienie krwi obserwowano nadcis$nienie z odbicia i tachykardig.
W skrajnych przypadkach nadcisnienie z odbicia moze prowadzi¢ do udaru mozgu (patrz punkty 4.2,
4.514.8).

Stosowanie u 0sob z zaburzeniem czynnosci wqtroby

Poniewaz opisywano przypadki zaburzenia czynno$ci watroby w zwiazku z podawaniem produktu
Tizanor, ale rzadko w dawkach do 12 mg, z aleca si¢ kontrolowanie czynno$ci watroby co miesigc w
okresie pierwszych czterech miesiecy leczenia u pacjentow otrzymujacych dawki 12 mg i wyzsze oraz
u pacjentow, u ktorych pojawia si¢ kliniczne objawy sugerujace zaburzenia czynno$ci watroby, takie
jak niewyjasnione nudnosci, jadtowstret lub zmeczenie. Leczenie produktem Tizanor nalezy przerwaé
w przypadku utrzymywania si¢ aktywnos$ci aminotransferazy glutaminianowo-pirogronianowej
(SGPT) i (lub) aminotransferazy glutaminianowo-szczawiooctowej (SGOT) w surowicy na poziomie
przekraczajacym ponad trzy razy gorng granice normy. Leczenie produktem leczniczym Tizanor
nalezy przerwaé u pacjentdOw z objawami zapalenia watroby lub u ktérych wystapi zéttaczka.

Niewydolnos¢ nerek
U pacjentdow z niewydolnos$cig nerek leczenie powinno by¢ prowadzone po zmodyfikowaniu dawki
zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposob podania.

Produkt leczniczy zawiera laktoze bezwodng. Produkt nie powinien by¢ stosowanu u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie lekéw hamujacych aktywnos$¢ enzymu CYP1A2 moze zwigksza¢ poziom
stezenia tyzanidyny w osoczu.

Jednoczesne stosowanie tyzanidyny z fluwoksaming lub cyprofloksacyng, ktore u cztowieka
wystepuja jako inhibitory CYP4501A2, jest przeciwwskazane. ROwnoczesne stosowanie tyzanidyny z
fluwoksaming lub cyprofloksacyna spowodowato odpowiednio 33-krotne i 10-krotne zwigkszenie
pola pod krzywa AUC (patrz punkt 4.3). Klinicznie znaczace i przedhuzajace si¢ niedoci$nienie
tetnicze moze wywola¢ sennos$¢, zawroty gtowy i zaburzenie czynno$ci psychomotorycznych (patrz
punkt 4.4).

Rownoczesne podawanie tyzanidyny z innymi inhibitorami CYP1A2, takimi jak niektore leki
przeciwarytmiczne (amiodaron, meksyletyna, propafenon) cymetydyna, niektére fluorochinolony
(enoksacyna norfloksacyna, perfloksacyna), rofekoksyb, doustne leki antykoncepcyjne oraz
tyklopidyna nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

W wyniku podwyzszonego stezenia Tyzanidyny w osoczu moga wystapi¢ objawy przedawkowania
leku, miedzy innymi wydtuzenie odcinka QTc (patrz rowniez punkt 4.9). Nie zaleca si¢
roéwnoczesnego stosowania tyzanidyny (w wysokich dawkach) z innymi preparatami, ktore moga
powodowa¢ wydtuzenie odcinka QTc.

Rownoczesne stosowanie Tyzanidyny z lekami obnizajacymi ci$nienie krwi, w tym diuretykami,
moze sporadycznie prowadzi¢ do niedocis$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci) oraz do bradykardii.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy réwnoczesnym stosowaniu Tyzanidyny i §rodkow
blokujacych z grupy alfa adrenoreceptorow lub digoksyny, poniewaz takie polaczenie moze prowadzié
do niedoci$nienia t¢tniczego lub brachykardii.

U niektérych pacjentéw po naglym przerwaniu leczenia Tyzanidyng stosowang jednocze$nie z lekami
obnizajacymi ci$nienie krwi obserwowano nadcis$nienie z odbicia i tachykardi¢ W skrajnych
przypadkach nadci$nienie z odbicia moze prowadzi¢ do udaru mézgu (patrz punkt 4.4 i punkt 4.8).
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Dane farmakokinetyczne uzyskane po podaniu jednorazowych i wielokrotnych dawek produktu
Tizanor wskazywaty na to, Ze nastgpuje obnizenie klirensu tyzanidyny o okoto 50% u kobiet, ktore
przyjmowaty jednoczes$nie leki antykoncepcyjne. Chociaz nie przeprowadzono zadnego badania
farmakokinetycznego, ktore miatoby na celu dokonanie oceny potencjalnej interakcji pomiedzy
doustnymi lekami antykoncepcyjnymi a produktem Tizanor, nalezy pamigta¢ o wystapienia reakcji
klinicznej i (lub) dziatan niepozadanych po mniejszych dawkach produktu Tizanor w przypadku
przepisywania go pacjentce stosujacej tabletki antykoncepcyjne. W badaniach klinicznych nie
obserwowano istotnych klinicznie interakcji.

Alkohol lub leki uspokajajace moga nasili¢ dzialanie sedatywne produktu Tizanor.
4.6 Cigzailaktacja

Cigza
Badania na zwierzetach wykazaty zwickszenie §miertelnosci prenatalnej i okotoporodowej przy
podawaniu preparatu w dawkach toksycznych dla matki.

Poniewaz jednak nie przeprowadzono badan kontrolowanych u kobiet cigzarnych, preparat moze by¢
stosowany w czasie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci jednoznacznie przewyzszaja
ewentualne ryzyko.

Karmienie piersig
Pomimo, ze Tyzanidyna jest wydalana z mlekiem zwierzat w niewielkich ilosciach, nie nalezy
stosowac jej u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci, u ktérych wystapi sennos¢, zawroty glowy lub jakiekolwiek objawy niedocisnienia powinni
powstrzymac si¢ od wykonywania czynno$ci wymagajacych wysokiej sprawnosci psychofizyczne;,
np. prowadzenia pojazdu lub obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty ponizej zaklasyfikowane wedlug klas uktadowo-narzadowych, zgodnie
z nastepujaca konwencja:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (od >1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100), rzadko
(od >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (cze¢stosci nie mozna
okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia serca

Czesto: Bradykardia, tachykardia (patrz punkt 4.4 oraz 4.5)

Czestos¢ nieznana: Wydhuzony odstep QT byt zgtaszany po wprowadzeniu produktu do obrotu
(patrz punkt 4.9)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Senno$¢**, ospatosc, zawroty glowy**

Czestos¢ nieznana: Boéle glowy, ataksja

Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana: Zaburzenia akomodacji oka

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto: Suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej**
Rzadko: Nudnosci**, zaburzenia zoladkowo-jelitowe™**
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: Reakcje alergiczne (np. $wiad i wysypka)

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Rzadko: Ostabienie mig$ni

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: Niedocis$nienie, nadcisnienie tetnicze z odbicia (patrz punkt 4.4 1 4.5)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czeste: Zmeczenie™*

Czestos¢ nieznana: Brak apetytu

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: Zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby
Zaburzenia psychiczne

Rzadko: Omamy*, bezsenno$¢, zaburzenia snu
Czesto$¢ nieznana: Nerwica lekowa

Badania diagnostyczne
Czesto: Spadek cisnienia krwi
Rzadko: Wzrost poziomu transaminaz

* Omamy s3 objawem samoograniczajacym si¢, bez cech psychozy, i wystepowaty wytacznie
u pacjentow stosujacych rownoczesnie substancje potencjalnie halucynogenne, np. leki
przeciwdepresyjne.

** W przypadku powolnego, stopniowego zwigkszania dawek tyzanidyny dzialania te zazwyczaj
nie sg na tyle cigzkie, aby wymagaty przerwania leczenia.

Po zastosowaniu matych dawek, zalecanych m.in. w celu ztagodzenia bolesnych skurczow
mie$niowych, odnotowane dziatania niepozadane takie jak uczucie sennosci, zmgczenie, zawroty
glowy, suchos¢ jamy ustnej, obnizenie ci$nienia krwi, nudnos$ci, zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
zwigkszenie aktywnos$ci transaminazy, miaty zwykle przebieg tagodny i przejsciowy.

Po podaniu wickszych dawek, zalecanych w celu leczenia spastyczno$ci migéni, dziatania
niepozadane zglaszane po zastosowaniu matych dawek wystepowaty czesciej i byly bardziej nasilone,
ale rzadko miaty na tyle ci¢zki przebieg, aby konieczne byto odstawienie preparatu. Ponadto, moga
wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane: niedoci$nienie tetnicze, bradykardia, ostabienie migsni,
bezsenno$¢, zaburzenia snu, omamy i ostre zapalenie watroby.

Ponadto moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: splatanie, niedocis$nienie tgtnicze,
bradykardia, ostabienie mig$ni, bezsenno$¢, zaburzenia snu, omamy, zapalenie watroby.

Zespot odstawienny

Po naglym odstawieniu tyzanidyny stosowanej przewlekle i/lub w wysokich dawkach, i/lub
jednoczesnie z lekami obnizajacymi cisnienie krwi obserwowano nadcis$nienie z odbicia i tachykardig.
W skrajnych przypadkach nadci$nienie z odbicia moze prowadzi¢ do udaru mézgu (patrz punkt 4.4, i
punkt 4.5).

4.9 Przedawkowanie

W nielicznych doniesieniach dotyczacych przedawkowania Tyzanidyny opisywano peine
wyzdrowienie pacjenta, ktory zazyt 400 mg preparatu.

5/8



Objawy:

Nudnosci, wymioty, niedoci$nienie tgtnicze, wydluzenie odstepu QTc, zawroty glowy, sennos¢,
zwgzenie zrenic, niepokoj ruchowy, niewydolnos¢ oddechowa, $pigczka.

Leczenie:

Wskazane jest ogdlne leczenie wspomagajace i nalezy podja¢ probe usuni¢cia niestrawionej substancji
z przewodu pokarmowego, stosujac ptukanie zotadka lub wegiel aktywowany. Pacjenta nalezy dobrze
nawodni¢. . Wymuszona diureza powinna przyspieszy¢ eliminacje Tyzanidyny. Dalsze leczenie
powinno mie¢ charakter objawowy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki osrodkowo zwiotczajace migsnie, inne leki dziatajace osrodkowo.
Kod ATC: M03B X02

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tyzanidyna jest agonista receptorow o,-adrenergicznych w osrodkowym uktadzie nerwowym na
poziomach ponadrdzeniowym i rdzeniowym. Dziatanie to wynika z zahamowania wiclosynaptycznej
aktywnosci odruchowej. Tyzanidyna nie wywiera bezposredniego dzialania na migsnie szkieletowe,
ptytke nerwowo-miesniowa czy na monosynaptyczne odruchy rdzeniowe.

U ludzi tyzanidyna zmniejsza patologicznie zwigkszone napigcie migsniowe, w tym opdr wobec
ruchow biernych, oraz zmniejsza skurcze toniczne i kloniczne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tyzanidyna wchtlania si¢ szybko, osiagajac maksymalne st¢zenia w osoczu po uptywie okoto

1 godziny. Lek wiaze si¢ z biatkami osocza jedynie w okoto 30%, a w badaniach na zwierzgtach tatwo
przenikal przez bariere krew-mozg. Chociaz tyzanidyna dobrze si¢ wchtania, metabolizm pierwszego
przejscia ogranicza dostgpnos¢ biologiczng do 34% dostgpnosci dawki dozylnej. Lek ulega szybkiemu
1 intensywnemu zmetabolizowaniu w watrobie, przy czym szlak biotransformacji u zwierzat i ludzi
jest jakosciowo podobny. Metabolity wydalaja si¢ gtdéwnie przez nerki (okoto 70% podanej dawki)

1 wydaja si¢ by¢ nieaktywne. Substancja niezmieniona wydala si¢ w okoto 53% przez nerki po
podaniu dawki pojedynczej 5 mg i 66% po podaniu dawki 4 mg trzy razy na dobe. Okres pottrwania
w fazie eliminacji tyzanidyny z osocza wynosi u pacjentow od 2 do 4 godzin.

Rownoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na wlasciwosci farmakokinetyczne tabletek
Tizanor.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos¢

Tyzanidyna cechuje si¢ niska toksyczno$cia ostra. Po podaniu zwierzgtom pojedynczych dawek
>40 mg/kg obserwowano objawy przedawkowania zwigzane z dzialaniem farmakologicznym
substancji.

Toksycznos¢ dawek wielokrotnych

Dziatania toksyczne tyzanidyny sa gldwnie zwigzane z jej dziataniem farmakologicznym.
W badaniach toksycznosci podostrej u gryzoni dziatania a,.agonistyczne leku podawanego w dawkach
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24 1 40 mg/kg na dobg prowadzily do wystgpowania objawoéw pobudzenia osrodkowego uktadu
nerwowego, np. pobudzenia ruchowego, agresji, drzen i drgawek.

Po podaniu mniejszych dawek w badaniach toksycznosci podostrej u psow czgsto obserwowano
objawy zwigzane ze zwiotczeniem mi¢$ni w mechanizmie osrodkowym, np. sedacje i ataksj¢. Tego
typu objawy, zwigzane z miotonolityczng aktywnoscig substancji, stwierdzano po stosowaniu dawek
od 1 do 4 mg/kg na dob¢ w trwajacym 13 tygodni badaniu na psach i po stosowaniu dawek

1,5 mg/kg na dobe w trwajacym 52 tygodnie badaniu na psach.

W badaniach toksycznos$ci przewlektej na psach po podawaniu dawek 1,0 mg/kg na dobg i wigkszych
obserwowano wydtuzenie odstepu QT i bradykardig.

W szeregu badan toksycznos$ci po podaniu wigkszych dawek obserwowano niewielkie zwickszenia
aktywnosci amninotransferaz watrobowych w surowicy. Nie zawsze towarzyszyly im
histopatologiczne zmiany w watrobie.

Mutagennosé
Badania in vitro oraz in vivo nie wykazaty mutagennego dziatania tyzanidyny.
Dzialanie rakotworcze

Nie obserwowano dzialania rakotworczego w dwoch dlugotrwatych badaniach na myszach (w okresie
78 tygodni) i szczurach (w okresie 104 tygodni), w ktorych lek podawano z dieta w dawkach do

9 mg/kg na dobe u szczurdéw i do 16 mg/kg na dobe u myszy. Po tych dawkach, ktére odpowiadaty
maksymalnym dawkom tolerowanym ustalonym na podstawie redukcji szybkos$ci wzrastania, nie
stwierdzono powstawania zmian nowotworowych lub przednowotworowych, ktére mozna by byto
przypisa¢ stosowanemu leczeniu.

Tokstczny wplyw na reprodukcje

Nie wykazano embriotoksycznego lub teratogennego dziatania u ci¢zarnych samic szczura i krolika po
zastosowaniu dawek produktu Tizanor do 30 mg/kg na dobg. Jednak dawki 10 — 100 mg/kg na dobe

u szczurow byly toksyczne dla matki i prowadzity do opdznienia rozwoju ptodow przejawiajacego sic
obnizeniem masy ciata ptodu i opéznieniem kostnienia szkieletu.

U samic szczura leczenie rozpoczynane przed okresem taczenia si¢ w pary i kontynuowane do laktacji
lub w trakcie pdznej ciazy, do odstawienia mtodych od pokarmu matki, stwierdzono zalezne od dawki
(10 oraz 30 mg/kg na dobg) przedtuzenie ciazy i dystocje, co prowadzito do zwigkszonej umieralnosci
ptodow i do opdznienia ich rozwoju. Skutki te przypisywano farmakologicznemu dziataniu
tyzanidyny. Produkt podawany w dawce 3 mg/kg na dob¢ nie wywieral wptywu na rozwdj, chociaz
indukowat sedacj¢ u leczonych szczuréw.

Wiadomo, zZe tyzanidyna i (lub) jej metabolity przenikajg do mleka gryzoni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Wielkosci opakowan: 15, 20, 30, 100 oraz 120 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1,

F1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16811

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.05.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

grudzien 2010 r.
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