Indlaegsseddel: Information til patienten

Sycrest 5 mg resoribletter, sublinguale
Sycrest 10 mg resoribletter, sublinguale

asenapin
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Laes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Spgrg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far

bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.
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. Virkning og anvendelse

Sycrest indeholder det aktive stof asenapin. Leegemidlet
tilhgrer en medicingruppe, som kaldes antipsykotika.
Sycrest anvendes til behandling af moderate til svaere
maniske episoder ved bipolar affektiv sindslidelse
(Bipolar I lidelse) hos voksne. Antipsykotisk

medicin pavirker nogle af de stoffer i hjernen, der
tillader kommunikation mellem nerveceller (kaldet
neurotransmittere). Sygdomme, der pavirker hjernen
sasom bipolar | lidelse, kan skyldes ubalance af visse
stoffer sasom dopamin og serotonin, og denne ubalance
kan give nogle af de symptomer, som du maske oplever.
Det vides ikke praecist, hvordan legemidlet virker. Det
antages dog, at medicinen justerer balancen mellem
disse stoffer.

Maniske episoder er en tilstand med symptomer sasom
en fglelse af at vaere "hgj”, have overdreven energi,
mindre sgvnbehov end normalt, tale meget hurtigt, have
mange ideer og sommetider vaere meget irritabel.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sycrest

Tag ikke Sycrest
Hvis du er allergisk over for asenapin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Sycrest (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, fgr du tager Sycrest.

Sycrest er ikke undersggt hos zldre patienter med
demens. Zldre patienter med demens, som er i
behandling med lignende typer af medicin, kan dog have
en gget risiko for slagtilfelde eller dgdsfald. Sycrest er
ikke godkendt til behandling af zldre patienter med
demens og anbefales ikke til denne gruppe af patienter.

Sycrest kan give lavt blodtryk. Nogle patienter kan i det
tidlige stadie af behandlingen besvime, specielt nar de
rejser sig fra en liggende eller siddende stilling. Dette vil
saedvanligvis ga over af sig selv, men kontakt leegen hvis
det ikke ggr. Din dosis skal muligvis justeres.

Sycrest kan give vaegtggning.

Fortzel det omgaende til din laege, hvis du oplever

— ufrivillige rytmiske bevaegelser af tunge, mund og
ansigt. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe med at
tage Sycrest.

— feber, sveer muskelstivhed, svedtendens eller
nedsat bevidsthedsniveau (en lidelse kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Omgaende behandling kan
veere ngdvendig.

Sporg din laege eller pa apoteket, fgr du tager Sycrest:

— hvis du er blevet diagnosticeret med en tilstand
med symptomer i form af hgj kropstemperatur og
muskelstivhed (ogsa kendt som Neuroleptisk Malignt
Syndrom)

— hvis du har oplevet unormale bevaegelser af tungen
eller ansigtet (tardiv dyskinesi). Du skal veere
opmarksom pa at begge tilstande kan skyldes denne
type medicin.

— hvis du har en hjertesygdom eller tager
hjertemedicin, som kan give tilbgjelighed til lavt
blodtryk

— hvis du har sukkersyge eller er i risiko for at fa
sukkersyge

— hvis du har Parkinsons sygdom eller demens

— hvis du har epilepsi (kramper)

— hvis du oplever synkebeveer (dysfagi)

— hvis du har alvorlige leverproblemer, bgr du ikke tage
Sycrest.

— hvis din krop har sveert ved at regulere
kropstemperaturen

— hvis du har selvmordstanker.

Forteel det til leegen, hvis du har nogle af disse tilstande,
da han/hun vil justere din dosis eller fglge dig et stykke

tid. Kontakt ogsa straks din laege, hvis du udvikler disse

tilstande, eller de forvaerres, mens du tager Sycrest.

Bgrn og unge

Brug af Sycrest til bgrn og unge under 18 ar anbefales
ikke pa grund af mangelfulde oplysninger om, hvorvidt
det er sikkert og effektivt at bruge i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Sycrest
Fortzel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle leegemidler kan reducere effekten af Sycrest.
Hvis du tager anden medicin, skal Sycrest tages til sidst.

Forteel det til laegen, hvis du tager medicin mod
depression (specielt fluvoxamin, paroxetin eller
fluoxetin), da det kan vaere ngdvendigt at andre dosis af
Sycrest eller den antidepressive medicin.

Fortzel det til laegen, hvis du tager medicin for Parkinsons
sygdom (sasom levodopa), da Sycrest kan reducere
effekten af denne type medicin.

Da Sycrest primaert virker i hjernen, kan der opsta
forstyrrelser fra anden medicin (eller alkohol), som ogsa
pavirker hjernens funktion.

Da Sycrest kan saenke blodtrykket, bgr du vaere forsigtig,
nar Sycrest tages sammen med anden medicin, der
nedseetter blodtrykket.

Brug af Sycrest sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke spise eller drikke i 10 minutter, efter du har
taget dette leegemiddel.

Du skal undga at drikke alkohol, mens du tager dette
leegemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din lege eller apotekspersonalet til rads, fgr du tager
dette legemiddel.

Du ma ikke tage Sycrest, mens du er gravid, medmindre
din lege har sagt, du skal ggre det. Tal straks med lzegen
om du skal fortsaette med dette laegemiddel, hvis du
bliver gravid eller har planer om at blive gravid.

Du ma ikke amme, mens du tager Sycrest.

Fglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte

af mg@dre, som har taget Sycrest i sidste trimester

(de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser,
muskelstivhed og/eller svaghed, spvnighed, rastlgs

uro, vejrtraekningsbesveer og besvaer med at indtage
fgde. Hvis dit barn far nogle af disse symptomer, skal du
kontakte din lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sycrest kan pavirke din koncentrationsevne eller
opmarksomhed. Veer opmaerksom pa hvordan
medicinen pavirker dig, og s¢rg for at disse feerdigheder
ikke er pavirket, inden du kerer eller arbejder med
maskiner.

3. Sadan skal du tage Sycrest

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Sycrest anbefales ikke

til dig, hvis du ikke er i stand til at tage tabletten som
beskrevet nedenfor. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller
pa apoteket. Hvis du ikke er i stand til at tage dette
legemiddel som beskrevet nedenfor, er det ikke sikkert,
at behandlingen er effektiv for dig.

Den sadvanlige dosis er 1 tablet pa 5 mg eller 10 mg 2
gange dagligt. En dosis bgr tages om morgenen og en
dosis bgr tages om aftenen.

Brugervejledning

— Tag ikke tabletten ud af blisterpakningen fgr du er
klar til at tage den.

— Dine hander skal veaere tgrre, nar du rgrer ved
tabletten.

— Pres ikke tabletten ud af blisterpakningen. Du ma
ikke skeere i eller rive i blisterpakningen.

— Treek i den farvede flap (figur 1).

— Tag forsigtigt tabletten ud (figur 2). Knus ikke
tabletten.

— Placer tabletten under tungen og vent til den er helt
oplgst (figur 3). Tabletten oplgses i spyt inden for fa
sekunder.

— Du ma ikke synke eller tygge tabletten.

— Du ma ikke spise eller drikke i 10 minutter efter, at du
har taget tabletten.
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Hvis du har taget for mange Sycrest resoribletter
Kontakt straks laegen, hvis du har taget for meget
Sycrest. Tag medicinpakken med dig. | tilfaelde af
overdosering kan du fgle dig sgvnig eller traet, eller have
unormale kropsbevaegelser, problemer med at sta og ga,

fgle dig svimmel pga. lavt blodtryk og fgle dig irritabel
og forvirret.

Hvis du har glemt at tage Sycrest

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Tag den naste dosis som du plejer, hvis du
har glemt en dosis. Kontakt din leege eller apoteket, hvis
du har glemt to eller flere doser.

Hvis du holder op med at tage Sycrest

Du mister effekten af denne medicin, hvis du holder op
med at tage Sycrest. Du bgr ikke holde op med at tage
dette laegemiddel, medmindre din leege beder dig om
det, da symptomerne kan vende tilbage.

Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivlom.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger, mens
de tog dette legemiddel:

Meget almindelige bivirkninger (kan pévirke flere end
1 ud af 10)

— angst

— sgvnighed.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10)

— vaegtpgning

— @get appetit

— langsomme og vedvarende
muskelsammentrakninger

— rastlgshed

— ufrivillige muskelsammentraekninger

— langsomme bevaegelser, rysten

— slgvhed

— svimmelhed

— forandringer i smagssansen

— fglelseslgshed af tungen eller i munden

— muskelstramhed

— trethed

— forhgjet niveau af leverproteiner.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af

100)

— hgjt blodsukker

— besvimelsesepisoder

— krampeanfald

— unormale muskelbevzegelser: en samling
af symptomer kendt som ekstrapyramidale
symptomer (EPS), som inkluderer en eller flere
af fglgende: unormale bevaegelser af muskler,
tunge eller kaebe, langsomme eller vedvarende
muskelsammentrakninger, muskelspasmer, rysten
(skaelven), unormale bevaegelser af gjet, ufrivillige
muskelsammentrakninger, langsomme bevaegelser
eller rastlgshed

— taleproblemer

— unormalt langsom eller hurtig hjerterytme (puls)

— hjerteblok



— unormalt elektrokardiogram (forleengelse af QT-
intervallet)

— lavt blodtryk ndr man rejser sig

— lavt blodtryk

— prikkende fornemmelse i tungen eller i munden

— havelse eller smerte i tungen

— synkebesveer

— seksuel dysfunktion

— manglende eller uregelmaessige
menstruationsperioder.

Sjaeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000)
@ndringer i antallet af hvide blodlegemer

— Malignt Neuroleptisk Syndrom (forvirring,
nedszettelse eller tab af bevidsthed, hgj feber og
sveer muskelstivhed)

— besvaer med at fokusere med gjnene

— blodpropper i blodkar til lungerne som forarsager
brystsmerter og vejrtraekningsbesveer

— muskellidelse som viser sig ved uforklarlige gmheder
og smerter

— forstgrrelser af brysterne hos meend

— malk eller vaeske siver ud fra brysterne.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke beregnes

ud fra de tilgeengelige data)
— allergiske reaktioner (omfatter som regel flere
symptomer sasom problemer med at traekke vejret
eller synke, haevet ansigt, leber, tunge eller svaelg,
hududsleet, kige og gget hjertefrekvens (puls)).
Kontakt straks en lzege, hvis du oplever disse
symptomer.

— dbne sar, gmhed, redmen, havelse og blzerer i
munden

— ubehagelig fornemmelse eller uro i benene (ogsa
kaldet restless legs)

— kvalme

— pget spytproduktion (savlen).

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din

lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Opbevar lzegemidlet i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

Der er ingen serlige krav vedrgrende
opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Sycrest indeholder:

— Aktivt stof: Asenapin. Hver Sycrest resoriblet
indeholder enten 5 mg eller 10 mg af det aktive
stof. Den praecise mangde er angivet pa Sycrest
tabletpakken.

— @vrige indholdsstoffer: Gelatine og mannitol (E421).

Udseende og pakningsstgrrelser

De 5 mg sublinguale (dvs. til at leegge under tungen)

resoribletter er runde, hvide til rahvide resoribletter

markeret med ”5” pa den ene side.

De 10 mg sublinguale resoribletter er runde, hvide til
rahvide resoribletter markeret med ”10” pa den ene

side.

De sublinguale resoribletter leveres i oplukkelige (ved
treek i den farvede flap) blisterpakninger som indeholder
10 resoribletter hver. Tabletpakken kan indeholde 20, 60
eller 100 resoribletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

NL-5349 AB Oss

Holland

Fremstiller

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road, Swords
Co. Dublin

Irland

Paralleldistributgr og ompakker:
New Neopharm B.V.

Wismarweg 22a

NL- 9723 HB Groningen

Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette leegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck N.V./S.A.

Av. Moliérelaan 225
B-1050 Brussel/Bruxelles
Tel/Tél: +32 2340 28 28

Bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

EXPO 2000

Vaptzarov Blvd. 55
Sofia 1407

Ten.: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Bozdéchova 7

CZ-150 00 Praha 5

Tel: +420 225 275 600

Danmark

Lundbeck Pharma A/S
Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Tel: +45 4371 4270

Deutschland

Lundbeck GmbH

Ericusspitze 2

D-20457 HamburgTel: +49 40 23649 0

Eesti

Lundbeck Eesti AS
Weizenbergi 29
EE-10150 Tallinn
Tel: + 372 605 9350

EAAGSaL

Lundbeck Hellas S.A.
Kndrolag 109 & Zwa
GR-151 24 Mapouat, Abriva
TnA: +30210 610 5036

Espaiia

Lundbeck Espafia S.A.
Av. Diagonal, 605, 9-1a
E-08028 Barcelona
Tel: +34 93 494 9620

France

Lundbeck SAS

37-45, quai du Président Roosevelt
F-92445 Issy-les-Moulineaux Cedex
Tél: +33179412900

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.o.
Rapska 46 b

10 000 Zagreb

Tel: +385 1364 92 10

Ireland

Lundbeck (Ireland) Ltd

7 Riverwalk

Citywest Business Campus
IRL - Dublin 24

Tel: +353 1 468 9800

island )
Lundbeck Export A/S, Gtibu & Islandi
Hérgatani 2

IS-210 Gardabaer

Simi: + 354 414 7070

Italia

Lundbeck Italia S.p.A.
Via della Moscova 3
[-20121 Milan

Tel: +39 02 677 4171

Kurmpog

Lundbeck Hellas A.E
Oep. AépBn-OAwpivng
STADYL BUILDING
CY-1066 Asukwoia
TnA.: +357 22490305

Latvija

SIA Lundbeck Latvia
Kleistu iela 24

Riga, LV 1067

Tel: +3716 7067 884

Lietuva

UAB Lundbeck Lietuva

L. Stuokos-Guceviciaus 9-3
LT 01122 Vilnius

Tel: +370 5231 4188

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck N.V./S.A.

Av. Moliérelaan 225
B-1050 Brussel/Bruxelles
Tel/Tél: +32 2 340 28 28

Magyarorszag
Lundbeck Hungdria Kft.
Montevideo utca 3/B
H-1037 Budapest

Tel.: +36 1 436 9980

Malta

Charles de Giorgio Ltd

Triq il-Kanonku Karmenu Pirotta
MT-1114 BKR B’kara

Tel: +356 25600500

Nederland

Lundbeck B.V.
Herikerbergweg 100
1101 CM Amsterdam
Tel: +31 20 697 1901

Norge

H. Lundbeck AS
Postboks 361
N-1366 Lysaker

TIf: + 47 91 300 800

Osterreich

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
A-1200 Vienna

Tel: +43 1331070

Polska

Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
ul. Krzywickiego 34
PL-02-078 Warszawa

Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio D. Jodo | - Piso 0 Ala A
P-2770-203 Pago de Arcos

Tel: +351 21 00 45 900

Romania

Lundbeck Export A/S Reprezentanta din Romania
Str. Thomas Masaryk 17 Sector 2

Cladirea “Casa Danezd” Et. 2

020983 Bucuresti - RO

Tel: +40 21319 88 26

Slovenija

Lundbeck Pharma d.o.o.
Titova cesta 8

S1-2000 Maribor

Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Zvolenska 19

SK-821 09 Bratislava 2
Tel: +421 2534142 18

Suomi/Finland

Oy H. Lundbeck Ab

Joukahaisenkatu 6 / Joukahainengatan 6
FI-20520 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 2 276 5000

Sverige

H. Lundbeck AB
Rundgangen 30 B
Box 23

S-250 53 Helsingborg
Tel: +46 42 25 43 00

United Kingdom

Lundbeck Limited

Lundbeck House

Caldecotte Lake Business Park
Caldecotte

Milton Keynes MK7 8LG - UK
Tel: +44 1908 649 966

Denne indlzegsseddel blev senest andret 11/2014
Du kan finde yderligere oplysninger om dette

leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



