Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sinquan®
10 mg, 25 mg eller 50 mg, harde kapsler
doxepin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Leegen har ordineret Sinquan til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Sinquan
Sadan skal du tage Sinquan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Virkning og anvendelse

Sinquan er et middel mod depression. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
tricykliske antidepressiva. Sinquan gger aktiviteten i et bestemt omrade af hjernen, som har
betydning for symptomerne ved depression.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sinquan

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Sinquan:

o hvis du er allergisk over for doxepin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sinquan
(angivet i punkt 6)

o hvis du er overfglsom over for anden medicin mod depression (tricykliske

antidepressiva)

hvis du for nylig har haft en blodprop i hjertet

hvis du har darligt hjerte eller lider af forstyrrelser i hjertets rytme

hvis du lider af gran steer

hvis du har forstarret blaerehalskirtel (prostata)



o hvis du ogsa tager eller inden for de sidste 14 dage har taget en form for medicin, der
kaldes MAO-haemmere, som bruges til behandling af depression (isocarboxacid,
moclobemid) eller Parkinsons sygdom (rasagilin, selegilin).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteketspersonalet, far du tager Sinquan:

o hvis du har en stofskiftesygdom (hypertyroidisme)

o hvis du har eller har haft kramper

o hvis du lider af skizofreni

o hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion

o hvis du har en hjertesygdom eller forhgjet blodtryk

o hvis du har diabetes. Du skal kontrollere dit blodsukker jeevnligt og maske have
justeret din diabetesmedicin

e hvis du er under 25 ar.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller
tanker om at gere skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage
antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage,
men nogle gange lengere tid.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:

e hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv.

e hvis du er ung. Information fra kliniske forsgg har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet
med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gare skade pa dig
selv, bar du straks kontakte din leege eller hospitalet.

Det kan maske vaere en hjalp at tale med en ven eller pargrende om, at du er
deprimeret eller angst, og bede dem om at laese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede
dem om at forteelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis
de bliver bekymrede over a@ndringer i din opfarsel.

Ver opmarksom pa falgende:

o Hvis du er &ldre er der en gget risiko for, at du far bivirkninger som svimmelhed. Det
kan ske, nar du rejser eller satter dig op fra liggende eller siddende stilling pga. for
lavt blodtryk. Tal med laegen.

o Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Sinquan. Sinquan kan forstaerke den
slevende effekt af alkohol.

o Hvis du skal opereres eller bedgves, skal du fortelle laegen eller tandlaegen, at du er i
behandling med Singuan.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Sinquan.

Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Kontakt lzegen:

o hvis du far hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og gjensmerter eller grasyn i
udkanten af synsfeltet. Det kan veere tegn pa for hgjt tryk i gjet (gren steer).

o hvis dit humer bliver meget anderledes med unaturlig opstemthed eller irritabilitet,
eller dit sevnbehov andrer sig. Det kan veere tegn pa, at du er ved at udvikle mani.



Brug af anden medicin sammen med Sinquan

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du ma ikke tage Sinquan, hvis du tager, eller inden for de sidste 14 dage har taget en form
for medicin, der kaldes MAO-hammere (isocarboxacid, moclobemid), som bruges til
behandling af depression eller Parkinsons sygdom (rasagilin, selegilin).

Tal med laegen, hvis du tager:

o medicin, som kan virke slgvende, f.eks. medicin mod

e angst, uro eller sgvnproblemer

o steerke smerter

medicin mod for hgjt blodtryk (methyldopa)

medicin mod hedeture og forebyggelse af migrane (clonidin)
medicin mod mavesar og for meget mavesyre (cimetidin)
medicin mod skizofreni og andre sindslidelser (antipsykotika)
anden medicin mod depression (af typen SSRI)

medicin, hvis virkning pa hjertet kan forsteerkes, nar det tages sammen med Sinquan
(adrenalin, efedrin, isoprenalin, noradrenalin og phenylephedrin).
o Medicin, som indeholder tolazamid.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Sinquan. Sinquan kan forsterke den slgvende
effekt af alkohol.

Brug af Sinquan sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Sinquan i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Du skal tage Sinquan med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Sinquan.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
lzegemiddel..

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Sinquan efter aftale med laegen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Sinquan er ngdvendig. Tal med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sinquan kan virke slgvende i starre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du
skal feerdes i trafikken og arbejde med maskiner.

Sinquan indeholder lactose
Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Sinquan

Tag altid Sinquan ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Leegen vil afgare, om du skal tage dosis pa én gang eller om den skal deles. Hvis du skal
tage dosis pa én gang, ber du tage den ved sengetid.

Der gar normalt 2-3 uger, far du kan merke, at du far det bedre.

Voksne

Den sa&dvanlige startdosis er 5-7 kapsler pa 10 mg (i alt 50-70 mg) dagligt eller
2-3 kapsler pa 25 mg (i alt 50-75 mg) dagligt eller

1 kapsel pa 50 mg.

Den sadvanlige vedligeholdelsesdosis er 8-15 kapsler pa 10 mg (i alt 80-150 mg) dagligt
eller

3-6 kapsler pa 25 mg (i alt 75-150 mg) dagligt eller

2-3 kapsler pa 50 mg (i alt 100-150 mg) dagligt.

Aldre
Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis. Fglg leegens anvisninger.

Bgrn og unge
Sinquan bgr normalt ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar. Falg lzegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Sinquan

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Sinquan, end der star i
denne indlaegsseddel, eller flere end legen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er dgsighed, en tilstand af slgvhed og treeghed, tagesyn, kraftig
mundterhed og hurtig, dyb vejrtreekning. 1 alvorlige tilfeelde andedraetsbesveer, kramper,
pavirkning af hjertet, koma eller svimmelhed, evt. besvimelse pa grund af for lavt blodtryk.

Hvis du har glemt at tage Sinquan

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart
skal tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Sinquan

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Skal du have en
mindre dosis, skal endringen af dosis ske langsomt.

Du skal stoppe behandlingen gradvist for at undga hovedpine, utilpashed, sgvnforstyrrelser
og irritabilitet.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

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

| starten af behandlingen kan du opleve mundterhed, uklart syn, forstoppelse samt besvaer
med at lade vandet evt. vandladningsstop. Disse bivirkninger forsvinder normalt efter kort
tid. Tal med lzegen, hvis symptomerne fortsatter eller bliver generende, det kan vaere
ngdvendigt at nedseette dosis.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

o Meget langsom eller hurtig, evt. uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

o Almen slgjhed, treethed, tendens til betendelse (infektioner) iser halsheteendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide og rede blodlegemer). Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leege eller skadestue.

o Bladning fra hud og slimhinder pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Du kan
samtidig opleve traethed, infektioner og feber (pavirkning af knoglemarven). Kontakt
lzege eller skadestue.

o Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Forveerring af astma. Kontakt lzegen.

o Kvalme, opkastninger og mavesmerter pa grund af tarmslyng. Kontakt laege eller
skadestue.

o Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige

data)

o Hovedpine, kvalme, synsnedseattelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gran
steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o Dgsighed

o Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Du skal passe pa din
mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne.

o Forstoppelse, kvalme.

Almindelige bivirkninger ( kan forekomme hos op til1 ud af 10 patienter):

o Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.
Meget langsomme ufrivillige, vridende beveaegelser

Rysten, usikre beveegelser

Svedtendens

Slgret syn

Diarré, fordgjelsesbesveer, opkastning

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk

Treethed, vaegtagning

Sgvnlgshed

Rastlgs uro.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

o Mundbetaendelse med sma blearelignende beleegninger pA mundslimhinden. Kontakt
leegen.

o Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til en

alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden

Hovedpine, susen for grerne (tinnitus), smagsforstyrrelser

Klge, hududslet

Sure opstgd/halsbrand

Appetitlgshed

Regdmen og varmefornemmelse i ansigtet

Svaghed, forvirring.

Sjeeldne bivirkninger (det kan forekomme hos op til1 ud af 1.000 patienter):

o Svingende blodsukker. Kan blive alvorligt (maske livsfarligt). Kan give tarst, hyppig
vandladning, treethed pga. for hgjt blodsukker, koldsved, mathed, sult, fovirring evt.
bevidstlgshed og kramper pga. for lavt blodsukker. Kontakt lzegen.

o Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med legen.

o For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

o Heevelser i ansigtet. Kan veere alvorligt. Hvis der er haevelse af leeber og tunge, kan

det veere livsfarligt. Ring 112.

Pavirket urinproduktion

Langsomme, ufrivillige bevagelser, falelseslgshed

Store pupiller

Mindre blgdning i hud og slimhinder, hartab, gget falsomhed af huden for lys

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til

staende stilling pga. lavt blodtryk

Kulderystelser

o Brystforstarrelse og malkesekretion hos kvinder, haevede testikler og udvikling af
bryster hos meend

. Impotens

o @get eller nedsat sexlyst

o Desorientering.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgengelige
data)

o Der er set en gget risiko for knoglebrud hos patienter, der bliver behandlet med denne
type medicin

o Der er set tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd under behandling med

Sinquan eller kort efter stop af behandlingen

Naeldefeber

Mavesmerter

Hgj feber

Nedsat fglelse ved beraring.



Ved pludseligt opher af leengerevarende behandling kan du fa hovedpine, sgvnlgshed,
irritabilitet og utilpashed. Disse symptomer er ikke tegn pa vanedannelse.

Singuan kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodprave, urinpreve, som igen bliver
normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Sinquan utilgengeligt for barn.
Ingen szrlige opbevaringshetingelser. Brug ikke Sinquan efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sinquan 10 mg, 25 mg, 50 mg kapsler indeholder:

Aktivt stof: Doxepin (som doxepinhydrochlorid)

@vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, lactosemonohydrat, magnesiumstearat (vegetabilsk),
natriumlaurilsulfat, gelatine, shellac, farvestoffet sort jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Sinquan kapsler 10 mg er klare, harde kapsler fyldt med hvidt pulver. De er meerket med
Pfizer logo og ”’Sinequan 10”.

Sinquan kapsler 25 mg er klare, harde kapsler fyldt med hvidt pulver. De er market med
Pfizer logo og ”’Sinequan 25”.

Sinquan kapsler 50 mg er klare, harde kapsler fyldt med hvidt pulver. De er maerket med
Pfizer logo og ”’Sinequan 50

Pakningsstarrelser
30 eller 100 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Favera Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, F-37530 Pocé-sur-Cisse,

Frankrig.

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret i januar 2019.



