Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden. Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals
lesen.

Sycrest® Sublingualtabletten

Organon GmbH

Was ist SYCREST und wann wird es angewendet?

Sycrest enthalt den Wirkstoff Asenapin und gehdért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Neuroleptika
bezeichnet werden. Sycrest wird zur Behandlung massiger bis schwerer manischer Episoden einer Bipolar-
I-Stérung angewendet. Neuroleptika beeinflussen die chemischen Substanzen, die die Kommunikation
zwischen Nervenzellen ermdglichen (Neurotransmitter). Erkrankungen mit Auswirkungen auf das Gehirn
wie die Bipolar-I-Storung kénnen dadurch hervorgerufen werden, dass bestimmte chemische Substanzen
im Gehirn, beispielsweise Dopamin und Serotonin, sich nicht mehr im Gleichgewicht befinden. Dieses
Ungleichgewicht ruft moglicherweise einige der Symptome hervor, die eventuell bei lhnen auftreten. Wie
Sycrest genau wirkt, ist nicht bekannt. Es wird jedoch vermutet, dass Sycrest das Ungleichgewicht dieser
chemischen Substanzen ausgleicht.

Manische Episoden einer Bipolar-I-Stérung sind eine Erkrankung mit Symptomen wie Hochstimmung,
Uberschissige Energie, deutlich verringertes Schlafbedirfnis, sehr schnelles Sprechen mit rasenden
Gedanken sowie manchmal ausgepragte Reizbarkeit.

Sycrest darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin eingenommen werden.
Wann darf SYCREST nicht eingenommen werden?

Sycrest darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Asenapin oder einen
der Hilfsstoffe sind (siehe ,Was ist in Sycrest enthalten?").

Sycrest darf bei schwerer Leberinsuffizienz (schwerer Stérung der Leberfunktion) nicht eingenommen
werden.

Wann ist bei der Einnahme von SYCREST Vorsicht geboten?
Modalitéten der Behandlung

Die Behandlung mit Sycrest wird in der Regel in einer Klinik begonnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei Patienten, die Sycrest einnahmen, wurden allergische Reaktionen wie Atemschwierigkeiten,
geschwollene Zunge oder geschwollener Hals, Hautausschlag, Juckreiz und schneller Herzschlag
beobachtet. In einigen Fallen traten diese Reaktionen schon nach der ersten Einnahme auf. Wenden Sie
sich umgehend an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie solche Symptome bemerken.

Wechsel zu einer Depression

Wenn Sie sich traurig oder deprimiert fihlen bzw. Suizidgedanken haben, kann dies ein Zeichen sein, dass
Sie in eine depressive Episode gelangen. Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin.

Altere Patienten mit Demenz

Sycrest wurde nicht bei alteren Patienten mit Demenz untersucht. Bei alteren Patienten mit Demenz, die
mit ahnlichen Arzneimitteln behandelt werden, kann ein erhdhtes Schlaganfallrisiko oder das Risiko einer
erhohten Sterblichkeit bestehen. Sycrest ist nicht fir die Behandlung &lterer Patienten mit Demenz
zugelassen und wird nicht fr die Anwendung in dieser speziellen Patientengruppe empfohlen.

Tiefer Blutdruck
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Sycrest kann einen niedrigen Blutdruck verursachen. Zu Beginn der Behandlung kdnnen einige Menschen
ohnmachtig werden, insbesondere wenn sie aus einer liegenden oder sitzenden Position aufstehen. Dies
geht normalerweise von selbst vorlUber. Wenn dies nicht der Fall ist, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre
Arztin. Ihre Dosierung muss moglicherweise angepasst werden.

Stiirze

Sycrest kann Schlafrigkeit, einen plétzlichen Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen, Schwindel sowie
Bewegungs- und Gleichgewichtsstdérungen verursachen. Dies kann zu Sturzen fuhren und in der Folge zu
Knochenbriichen oder anderen Verletzungen. Besteht ein Sturzrisiko, sollte vor Verschreibung von
Asenapin eine entsprechende Beurteilung des Patienten erfolgen.

Sycrest kann eine Erhéhung des Kdrpergewichts verursachen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin sofort, wenn Sie Folgendes feststellen:

e unwillkirliche rhythmische Bewegungen von Zunge, Mund und Gesicht. Das Absetzen von Sycrest
kann erforderlich sein.

e Fieber, schwere Muskelsteifigkeit, Schwitzen oder eingeschrankte Bewusstseinslage (eine
Krankheit, die «Malignes Neuroleptisches Syndrom» genannt wird). Eine sofortige arztliche
Behandlung ist in solchen Fallen erforderlich.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin nach, bevor Sie Sycrest
einnehmen,

e wenn bei lhnen jemals eine Erkrankung mit Symptomen wie hoher Korpertemperatur und
Muskelsteifigkeit (auch bekannt als «Malignes Neuroleptisches Syndrom») diagnostiziert wurde.

e« wenn bei lhnen jemals auffallige Bewegungen der Zunge oder des Gesichts aufgetreten sind
(Spatdyskinesie).

Sie sollten wissen, dass beides durch Arzneimittel dieser Art verursacht werden kann.

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder Sie aufgrund einer Herzerkrankung behandelt werden,
so dass Sie zu niedrigem Blutdruck oder Herzrhythmusstorungen neigen.

e wenn Sie Diabetes haben oder zu Diabetes neigen.

e wenn Sie die Parkinson-Krankheit haben oder an einer Krankheit des Gehirns (Demenz) leiden.
e wenn Sie Epilepsie (Krampfanfalle) haben.

e wenn Sie Schluckstérungen haben (Dysphagie).

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. In diesem Fall diirfen Sie Sycrest nicht
einnehmen.

e wenn bei lhnen die Regulation der Koérperkerntemperatur gestort ist.
e wenn Sie Suizidgedanken haben.
e wenn Sie hohe Werte von Prolaktin im Blut aufweisen (Hyperprolaktinamie).

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn einer dieser Zustande auf Sie zutrifft, da Ihr Arzt
bzw. Ihre Arztin méglicherweise lhre Dosierung anpassen oder Sie eine Zeit lang beobachten mdchte.
Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auch dann sofort, wenn sich einer dieser Zustiande wahrend der
Anwendung von Sycrest entwickelt oder verschlechtert.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Sycrest bei Patienten unter 18 Jahren wird aufgrund fehlender Informationen zur
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Einnahme von Sycrest mit anderen Arzneimitteln
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Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Sycrest
vermindern oder verstarken.

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, muss Sycrest zuletzt eingenommen werden (siehe «Wie
verwenden Sie Sycrest?»).

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Antidepressiva (insbesondere Fluvoxamin, Paroxetin
oder Fluoxetin) einnehmen, da mdglicherweise eine Anpassung der Dosierung von Sycrest oder des
Antidepressivums erforderlich ist.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit (wie
beispielsweise Levodopa) einnehmen, da Sycrest deren Wirkung vermindern kann.

Da Sycrest den Blutdruck senken kann, ist Vorsicht geboten, wenn Sycrest zusammen mit anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln eingenommen wird.

Da Sycrest vor allem auf das Gehirn wirkt, kbnnen Wechselwirkungen mit anderen auf das Gehirn
wirkenden Arzneimitteln (oder Alkohol) aufgrund einer additiven Wirkung auf die Gehirnfunktion auftreten.

Einnahme von Sycrest zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nach der Einnahme der Sublingualtablette durfen Sie wahrend 10 Minuten nicht essen oder trinken.

Sie sollten das Trinken von Alkohol wahrend der Behandlung mit Sycrest vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sycrest kann lhre Konzentration oder Aufmerksamkeit beeintrachtigen. Vergewissern Sie sich, in
Absprache mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, dass Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
Maschinen bedienen kénnen bzw. dirfen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!
Darf SYCREST wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin um Rat.

Sycrest darf wahrend der Schwangerschaft nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin
eingenommen werden. Wenn Sie Sycrest einnehmen und schwanger werden oder schwanger werden
mdchten, fragen Sie so bald wie moéglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, ob Sie Sycrest weiter einnehmen
sollten.

Bei Anwendung von Sycrest wahrend des letzten Drittels der Schwangerschaft kénnen bei Neugeborenen
Zittern, Muskelsteifigkeit, Schwache, Schlafrigkeit, Errequng, Schwierigkeiten beim Atmen oder Probleme
beim Fittern auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin unverziiglich im Falle einer Schwangerschaft, um das
weitere Vorgehen zu besprechen. Die Behandlung soll keinesfalls aus eigenem Ermessen abgesetzt
werden. Ein plétzliches Absetzen von Sycrest kann schwerwiegende Folgen haben.

Bitte informieren Sie auch unverziglich |hren Frauenarzt bzw. -arztin oder Geburtshelfer/-in Uber eine
Einnahme wahrend der Schwangerschaft, insbesondere wenn beschriebene Auffalligkeiten bei lhrem Kind
nach der Geburt auftreten.

Wahrend der Anwendung von Sycrest dirfen Sie nicht stillen.
Wie verwenden Sie SYCREST?
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Nehmen Sie Sycrest immer genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers bzw. Ihrer Arztin oder
Apothekerin ein. Sycrest wird nicht empfohlen, wenn Sie die Sublingualtablette nicht wie unten beschrieben
einnehmen kénnen. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Wenn Sie Sycrest nicht wie unten beschrieben einnehmen kénnen, ist
die Behandlung bei Ihnen méglicherweise nicht wirksam.

Falls von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis eine Sublingualtablette
mit 5 mg oder 10 mg zweimal taglich. Eine Dosis sollte morgens und eine Dosis sollte abends
eingenommen werden.

Hinweise fiir die Anwendung

1. Entnehmen Sie die

’r \ Sublingualtablette erst
5y unmittelbar vor der
Q@ Einnahme aus der

Blisterpackung.

_ e Fassen Sie die
Abbildung 1 Sublingualtablette
nur mit trockenen
Handen an.

e Drlicken Sie die
Sublingualtablette
nicht aus der
Blisterpackung.
Schneiden oder
reissen Sie die
Blisterpackung
nicht auf.

e Ziehen Sie die
farbige Lasche
zuruck
(Abbildung 1).

2. Enthehmen Sie

¥ . |vorsichtig die
=T Sublingualtablette
. (Abbildung 2).
b Zerdricken Sie die
Sublingualtablette nicht.
Abbildung 2

3. Legen Sie die

= Sublingualtablette unter
- die Zunge, bis sie sich
oy vollstandig aufgeldst hat,
um eine optimale
Aufnahme zu

Abbildung 3 gewéhrleisten
(Abbildung 3). Die
Sublingualtablette 16st
sich im Speichel
innerhalb von Sekunden
auf.
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Kauen oder
schlucken Sie die
Sublingualtablette
nicht.

4. Nach der Einnahme
der Sublingualtablette
dirfen Sie wahrend 10
Minuten nicht essen oder
trinken.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Sycrest eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie zu viel Sycrest eingenommen haben.
Nehmen Sie die Packung mit. Bei einer Uberdosierung kénnen Sie sich schlafrig oder mide fihlen,
auffallige Korperbewegungen, Probleme beim Stehen und Gehen haben, kann lhnen infolge eines
niedrigen Blutdrucks schwindlig sein und kénnen Sie sich ruhelos und verwirrt fuhlen.

Wenn Sie die Einnahme von Sycrest vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie
eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt ein. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie zwei oder mehr Dosen vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sycrest abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Sycrest abbrechen, geht die Wirkung dieses Arzneimittels verloren. Sie sollten
die Einnahme dieses Arzneimittels nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin abbrechen, da
andernfalls lhre Symptome wieder auftreten kdnnen. Die Behandlung soll mdglichst nicht abrupt
abgebrochen werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Sycrest haben?
Wie alle Arzneimittel kann Sycrest Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Auch schwerwiegende Nebenwirkungen wurden mit diesem Arzneimittel berichtet. Begeben Sie sich sofort
in arztliche Hilfe, wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome auftritt:

e Allergische Reaktionen (diese bestehen Ublicherweise aus einer Kombination von Effekten wie
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
der Kehle, Hautausschlag, Juckreiz und beschleunigter Herzschlag)

e plotzlicher Anstieg der Kérpertemperatur, mit Schwitzen, schnellem Herzschlag, ausgepragter
Steifigkeit der Muskeln, Verwirrtheit und schwankendem Blutdruck, was zum Koma filhren kann

o Krampfanfalle, Konvulsionen oder epileptische Anfalle
e Ohnmacht.
Informieren Sie sofort lhren Arzt / Ihre Arztin, falls Sie folgendes bei sich beobachten:

e Anzeichen von erhdhtem Blutzucker, wie Ubermassiger Durst, Hunger oder Harndrang, Schwache
oder Verschlechterung eines Diabetes

¢ rollende Bewegungen der Zunge oder andere unwillkiirliche Bewegungen der Zunge, des Mundes,
der Wangen oder Kiefer, welche sich auf die Arme oder Beine ausweiten kdnnen.

Andere Nebenwirkungen, die mit diesem Arzneimittel berichtet wurden, sind:
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Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)
e Angst
e Schlafrigkeit

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
e Gewichtszunahme
e Appetitsteigerung
¢ Langsame oder anhaltende Muskelkontraktionen
¢ Ruhelosigkeit
e Unwillkirliche Muskelkontraktionen
e Langsame Bewegungen
o Zittern
e Sedierung
e Schwindelgefihl
o Ubelkeit
e Geschmacksveranderung
e Taubheitsgefuhl der Zunge oder im Mund
e Erhohter Speichelfluss
e Muskelverspannung
e Ermidung

e Anstieg der Blutspiegel gewisser Leberproteine

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

o Auffallige Muskelbewegungen: ein Symptomkomplex, bekannt als extrapyramidale Symptome
(EPS), der ein oder mehrere der folgenden Symptome umfassen kann: auffallige Bewegungen von
Muskeln, Zunge oder Kiefer, langsame oder anhaltende Muskelkontraktionen, Muskelspasmen,
Zittern (Schutteln), auffallige Bewegungen der Augen, unwillkurliche Muskelkontraktionen, langsame
Bewegungen oder Ruhelosigkeit

e Unangenehmes Geflihl in den Beinen (unruhige Beine, auch Restless Legs Syndrome genannt)
e Sprachprobleme

o Auffallig langsamer oder schneller Herzschlag

e Erregungsleitungsstérungen im Herzen

o Auffalliges EKG (Verlangerung der QT-Zeit)

e Niedriger Blutdruck beim Aufstehen

e Niedriger Blutdruck

e Kribbeln der Zunge oder im Mund

e Geschwollene oder schmerzhafte Zunge

e Schwierigkeiten beim Schlucken

e Offene oder wunde Stellen, Rétungen oder Blasen im Mund
e Sexuelle Funktionsstérung

e Fehlen regelmassiger Monatsblutungen
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Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
e Veranderungen im Blutspiegel der weissen Blutkdrperchen
e Schwierigkeiten beim Fokussieren mit den Augen

e Blutgerinnsel in den Blutgefassen, die zu den Lungen flhren, und Brustschmerz und
Schwierigkeiten beim Atmen bis Atemnot verursachen

¢ Muskelkrankheit, die sich in unklaren Beschwerden und Schmerzen aussert und unbehandelt
schwer verlaufen kann

e Brustvergrosserung beim Mann
e Austritt von Milch oder FlUssigkeit aus der Brust

e Es kdnnen Stirze als Folge einer oder mehrerer Nebenwirkungen wie Somnolenz, plétzlicher Abfall
des Blutdrucks beim Aufstehen, Schwindel oder Bewegungs- und Gleichgewichtsstérungen
auftreten.

Bei Anwendung von Sycrest wahrend des letzten Drittels der Schwangerschaft konnen bei Neugeborenen
Zittern, Muskelsteifigkeit, Schwache, Schlafrigkeit, Erregung, Schwierigkeiten beim Atmen oder Probleme
beim Fittern auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt und nicht tber 30°C aufbewahren. Nicht
einfrieren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Massnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Sycrest enthalten?
Wirkstoffe
Eine Sublingualtablette enthalt 5 mg oder 10 mg Asenapin (als Maleat).

Hilfsstoffe

Gelatine und Mannitol (E421).

5 mg: weisse bis cremefarbene runde Sublingualtabletten mit der Pragung «5» auf einer Seite.
10 mg: weisse bis cremefarbene runde Sublingualtabletten mit der Pragung «10» auf einer Seite.
Zulassungsnummer

62073 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Sycrest? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
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Sycrest 5 mg ist erhaltlich in Packungen mit 60 Sublingualtabletten.
Sycrest 10 mg ist erhaltlich in Packungen mit 60 Sublingualtabletten.
Zulassungsinhaberin

Organon GmbH

Luzern

Diese Packungsbeilage wurde im April 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.

Sycrest-OG-8274-HMV4-RCN100001044-CH
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