FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sycrest

5 mg och 10 mg resoribletter, sublingual
asenapin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Sycrest ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Sycrest
3. Hur du tar Sycrest

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Sycrest ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sycrest ar och vad det anvands for

Sycrest innehaller den aktiva substansen asenapin. Det har
lakemedlet tillhor en grupp lakemedel som kallas for antipsykotika.
Sycrest anvands for att behandla mattliga till allvarliga maniska
episoder vid bipolar I-sjukdom hos vuxna. Antipsykotiska lakemedel
paverkar kemiska signalsubstanser som mojliggér kontakt mellan
nervceller (neurotransmittorer). Sjukdomar som paverkar hjarnan,
sasom bipolar I-sjukdom, kan bero pa att kemiska signalsubstanser
i hjarnan, sasom dopamin och serotonin, ar i obalans och denna
obalans kan orsaka nagra av de symtom som du kan uppleva. Det
ar inte exakt kant hur det har lakemedl|et verkar men det antas att
det reglerar jamnvikten mellan dessa kemiska signalsubstanser.

Maniska episoder forknippade med bipolar I-sjukdom ar ett tillstand
med symtom sasom att man kanner sig "h6g”, har ett dverskott av
energi, ett mycket mindre somnbehov an vanligt, talar mycket
snabbt med tankeflykt och ibland ar mycket lattirriterad.

2. Vad du behover veta innan du tar Sycrest

Ta inte Sycrest

Om du ar allergisk mot asenapin eller mot nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska innan du tar
Sycrest.
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Sycrest har inte undersokts hos aldre patienter som har demens.
Aldre patienter som har demens, som behandlas med andra
liknande typer av lakemedel, kan emellertid ha en okad risk for
slaganfall eller att d0. Sycrest ar inte godkant for behandling av
aldre patienter med demens och rekommenderas inte for denna
grupp av patienter.

Sycrest kan orsaka lagt blodtryck. Under den inledande delen av
behandlingen kan vissa personer svimma, speciellt nar de reser sig
fran liggande till sittande stallning. Detta gar vanligen 6ver av sig
sjalv. men om det inte gor det ska du tala med din lakare. Dosen
kan behoOva justeras.

Asenapin kan orsaka somnighet, plotsligt blodtrycksfall nar du
reser dig upp, yrsel och foréndrad rérelse- och balansformaga.
Detta kan leda till fallolyckor och darmed frakturer eller andra
skador. Patienter med risk for fallolyckor ska utvarderas fore
ordination av asenapin.

Tala genast om for din lakare om du far

- ofrivilliga rytmiska rorelser i tungan, munnen och ansiktet. Det
kan bli nodvandigt att avsluta behandling med Sycrest.

- feber, allvarlig muskelstelhet, svettningar eller nedsatt
medvetandegrad (ett tillstand som kallas "neuroleptiskt
malignt syndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan
behovas.

Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal innan du tar
Sycrest:
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- om du nagonsin har fatt diagnos pa ett tillstand vars symtom
omfattar hog kroppstemperatur och muskelstelhet (ocksa kant
som neuroleptiskt malignt syndrom).

- om du nagonsin har upplevt onormala rorelser i tungan eller i
ansiktet (tardiv dyskinesi).

Du ska kanna till att man kan fa bada dessa tillstand av denna
typ av lakemedel.

- om du har en hjartsjukdom eller far behandling for en
hjartsjukdom som gor att du kan fa 1agt blodtryck.

"~ om du har diabetes eller har anlag for att fa diabetes

- om du har Parkinsons sjukdom eller demens

- om du har epilepsi (kramper)

- om du har svart att svalja (dysfagi)

- om du har allvarliga leverproblem. Om du har det ska du inte
anvanda Sycrest

- om du har svart att reglera kroppstemperaturen

- om du har sjalvmordstankar

- om du har onormalt hdga prolaktinhalter i blodet (
hyperprolaktinemi)

Var noga med att tala om for din lakare om nagot av dessa tillstand
galler dig eftersom han/hon kan behdva andra dosen eller 6vervaka
dig under en period. Kontakta ocksa genast din ldkare om nagot av
dessa tillstand upptrader eller férvarras nar du tar Sycrest.

Barn och ungdomar

Sycrest rekommenderas inte for anvandning hos patienter under

18 ars alder.

Andra lakemedel och Sycrest
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel. Vissa lakemedel kan
minska eller oka effekten av Sycrest.

Om du tar andra lakemedel ska Sycrest tas sist.

Du ska tala om for din lakare om du tar antidepressiva lakemedel
(speciellt fluvoxamin, paroxetin eller fluoxetin) eftersom det kan
vara nodvandigt att andra Sycrestdosen eller dosen for det
antidepressiva lakemedlet.

Du ska tala om for din lakare om du tar [akemedel mot Parkinsons
sjukdom (sasom levodopa) eftersom det har lakemedlet kan
forsamra deras effekt.

Eftersom Sycrest i huvudsak paverkar hjarnan, kan det uppsta
storningar fran andra lakemedel (eller alkohol) som paverkar
hjarnan vilket beror pa en additiv effekt pa hjarnans funktion.

Eftersom Sycrest kan sanka blodtrycket ska man vara forsiktig med
att ta Sycrest tillsammans med andra lakemedel som sanker
blodtrycket.

Sycrest med mat, dryck och alkohol

At och drick inte under 10 minuter efter intag av detta lakemedel.
Du ska undvika att dricka alkohol nar du anvander detta l[akemedel
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.
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Ta inte Sycrest nar du ar gravid, om inte din lakare har sagt till dig
att gora det. Om du tar detta lakemedel och blir gravid eller
forsoker att bli gravid, fraga din ldkare sa snart som mojligt om du
kan fortsatta att ta Sycrest.

Hos nyfodda barn vars mammor har tagit Sycrest under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten) kan féljande
symtom forekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler,
somnighet, upprordhet, andningsproblem och svarigheter att ata.
Om ditt barn far nagra av dessa symtom kan du behdva kontakta
din lakare.

Du ska inte amma nar du tar Sycrest.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sycrest kan orsaka somnighet eller nedsatt vakenhet. Forsakra dig
darfér om att din koncentration och vakenhet inte &r paverkade
innan du framfor fordon eller anvander verktyg eller maskiner.

3. Hur du tar Sycrest

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en sublingual resoriblett, 5 mg eller 10 mg,
tva ganger dagligen. En dos tas pa morgonen och en pa kvallen.

Anvandarinstruktion

Sycrest ska laggas under tungan.
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Sycrest rekommenderas inte om du inte kan ta tabletten pa det
satt som beskrivs nedan. Om du inte kan ta detta lakemedel pa det
satt som beskrivs nedan, kan det handa att effekten av
behandlingen uteblir.

" Ta inte ut en sublingual resoriblett fran blistern forran du ar
redo att ta den.

- Handerna ska vara torra nar du tar i tabletten.

" Tryck inte ut tabletten fran blistern. Klipp eller riv inte blistern.

~ Drag tillbaka den fargade fliken (Figur 1).

-~ Tag forsiktigt ur tabletten (Figur 2). Krossa inte tabletten.

- For att sakerstalla optimal absorption, ska du placera tabletten
under tungan och vanta tills den helt |0sts upp (Figur 3).
Tabletten l6ses upp i saliven inom nagra sekunder.

-~ Svalj eller tugga inte tabletten.

" At och drick inte under 10 minuter efter intag av tabletten.
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Om du har tagit for stor mangd av Sycrest

Om du har tagit for mycket Sycrest kontakta genast lakare. Tag
med dig lakemedelsforpackningen. | handelse av Overdosering kan
du kanna dig somning eller trott, eller ha onormala kroppsrorelser,
problem med att sta eller ga, kdnna dig yr pa grund av lagt
blodtryck och kanna dig upprord och forvirrad.
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Om du har glomt att ta Sycrest

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har
glomt en dos, ta nasta dos som vanligt. Om du har glomt tva doser
eller fler kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Sycrest

Om du slutar att ta Sycrest uteblir effekten av detta lakemedel. Du
ska inte sluta att ta [akemedlet om inte din lakare sagt det
eftersom dina symtom kan aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar har rapporterats med detta lakemedel.
Uppsok sjukvard omedelbart om du har nagot av féljande symtom:

- allergiska reaktioner (Ofta forekommer en kombination av olika
symtom som andningssvarigheter eller svarigheter att svalja,
svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg, hudutslag, klada
och snabbare hjartslag.)

-~ plotslig okning av kroppstemperaturen med svettningar,
snabba hjartslag, svar muskelstelhet, férvirring och varierande
blodtryck vilket kan leda till koma

- krampanfall

"~ svimning
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- fallolyckor, vilka kan intraffa som en foljd av en eller flera
foljande biverkningar: somnighet, plotsligt blodtrycksfall nar du
staller dig upp, yrsel och forandrad rérelse- och balansformaga.

Tala omedelbart om for din lakare om du har:

" tecken pa forhojda blodsockernivaer sa som dverdriven torst,
hunger eller urinering, svaghet eller forsamrad diabetes

- ofrivilliga rorelser av tungan eller andra okontrollerade rorelser
| tunga, mun, kinder eller kake, som aven kan kannas i armar
och ben

Andra biverkningar som rapporterats med detta l[akemedel
inkluderar;

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare)

" angest
- somnighet

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre an 1 av 10
anvandare)

- viktokning

- oOkad aptit

" langsamma eller bestaende muskelkontraktioner
" rastloshet

- ofrivilliga muskelkontraktioner

" langsamma rorelser, skakningar

- dasighet

" yrsel

" illamaende
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-~ forandrad smak

- domningskansla i tungan eller i munnen
"~ Okad saliv (dregling)

" muskelspandhet

" trotthet

- 0kning av leverproteinnivaer

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos farre an 1 av 100
anvandare)

10

- onormala kroppsrorelser: en samling av symtom som kallas

extrapyramidala symtom (EPS) som kan omfatta en eller flera
av foljande: onormala rorelser av muskler, tunga eller kake,
langsamma eller bestaende muskelkontraktioner,
muskelspasm, tremor (skakningar), onormala ogonrorelser,
ofrivilliga muskelkontraktioner, langsamma rorelser eller
rastloshet.

" obehaglig kénsla i benen, ocksa kallad "restless legs

syndrome" (engelska for rastldsa ben)

" talsvarigheter

" onormalt langsamma eller snabba hjartslag

" hjartblock (storningar i hjartats retledningssystem)

- onormalt elektrokardiogram (EKG), (forlangning av QT-intervall

et)

" lagt blodtryck vid staende

" lagt blodtryck

- stickningar i tungan eller i munnen

- svullnad eller smarta i tungan

" svaljningssvarigheter

" sar, dmhet, rodnad, svullnad och blasor i munnen
- sexuell dysfunktion

- oregelbundna menstruationsperioder

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 00:56



Sallsynta biverkningar(kan forekomma hos farre an 1 av 1 000
anvandare)

- forandringar i varden av vita blodkroppar

" svarighet att fokusera med 6gonen

" blodproppar i blodkarlen till lungorna som medfor brostsmartor
och andningssvarigheter

- muskelsjukdom som yttrar sig som oforklarlig vark och smarta

" brostforstorning hos man

- lackage av mjolk eller vatska fran brosten

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sycrest ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar asenapin.

- Varje Sycrest 5 mg sublingual resoriblett innehaller 5 mg
asenapin.

" Varje Sycrest 10 mg sublingual resoriblett innehaller 10 mg
asenapin.

- Den exakta mangden anges pa din Sycrestforpackning.

- Ovriga innehallsamnen ar gelatin och mannitol (E421).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg resoribletter, sublingual, ar runda vita till benvita praglade
med "5” pa ena sidan.

10 mq resoribletter, sublingual, ar runda vita till benvita praglade
med "10” pa ena sidan.

Resoribletterna finns i avdragbara blister som innehaller 10
tabletter vardera. Férpackningar kan innehalla 20, 60 eller 100

tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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N.V. Organon
Kloosterstraat 6
NL-5349 AB Oss
Nederlanderna

Tillverkare

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2
2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania
atstovybé

Tel.: + 370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

bbnrapus

OpraHoH (M.A.) b.B. -KN0OH
bvarapusa

Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Luxembourg/Luxemburg
Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2
2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Cesk4 republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Malta
Organon Pharma B.V., Cyprus
branch

Tel: +356 2277 8116
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dpoc.cyprus@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89
2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian
RO

Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

EANGOQ

BIANEZ= A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Osterreich

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89
2040022 10)
dpoc.austria@organon.com

Espaia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 12 79
organon_info@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

France
Organon France
Tél: +33(0) 157 77 32 00

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Uni
pessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Ireland

Slovenija
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Organon Pharma (Ireland)
Limited

Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Organon Pharma B.V., Oss, podru
Znica Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

fsland
Visitor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika
Organon Slovakia s. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Konpog

Organon Pharma B.V., Cyprus
branch

TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon P
harma B.V.” parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

United Kingdom (Northern
Ireland)

Organon Pharma (UK) Limited
Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.
com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2022

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/en

