KULLANMA TALIMATI

SYCREST® 10 mg Dilalti Tablet
Dilalt1 yoluyla uygulanir.

» Etkin madde: Asenapin.
Her bir SYCREST 10 mg Dilalt1 Tablet, maleat tuzu seklinde 10 mg asenapin igerir.

»  Yardimci maddeler: Jelatin, mannitol (E421).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SYCREST nedir ve ne icin kullanilir?

SYCREST kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SYCREST nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SYCREST’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadar.

1. SYCREST nedir ve ne i¢cin kullanilir?
e SYCREST, asenapin adli etkin maddeyi igeren ve antipsikotik denilen bazi ruhsal
durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

e SYCREST 10 mg, yuvarlak, beyaz ile beyazimsi renkte, cabuk eriyen dilalt1 tabletler
seklindedir. Tabletlerin bir yiiziinde 10 rakami bulunur.

e SYCREST, her biri 10 tablet iceren, bir ylizii soyularak ¢ikarilabilen blister seritleri
icindedir. 20, 60 ve 100 tabletlik kutular halinde ambalajlanmistir.

e SYCREST, sizofreni tedavisi ve ayrica bipolar I bozukluga bagli manik dénemlerinin
tedavisi i¢in kullanilir.

Sizofreni, baz1 sesler isitme, aslinda olmayan seyleri gorme ya da hissetme, yanlis
inanclar, olagandis1 bir kuskuculuk, i¢cine kapanma, anlamsiz ve tutarsiz konusma ve
davraniglar, duygu yitimi gibi belirtiler veren bir hastaliktir. Bu hastaliga sahip



insanlarda ayrica ruh halinde ¢okiintii (depresyon), kaygililik, sucluluk veya gerginlik
gibi hisler de bulunabilir.

Bipolar I bozukluga bagli manik dénemleri, taskinlik-coskunluk hisleri, asir1 enerjik
olma, olagan halden ¢ok daha az uyku ihtiyaci, hizli ve daldan dala atlayarak konusma
ve bazen asir1 asabiyet ve alinganlik (iritabilite) gibi belirtiler gosteren bir tablodur.

2. SYCREST kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SYCREST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- SYCREST i¢indeki etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars: alerjik
(asir1 duyarl) iseniz; bu maddeler kullanma talimatinin basinda verilmektedir.

SYCREST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Bunama (demans) hastaliginiz varsa. SYCREST bunamasi olan yagh hastalarda
incelenmemistir. Ancak benzer tiirde baska ilaglarla tedavi edilen ve bunamasi olan yash

hastalarda inme (felg) ya da 6liim riski artabilir. SYCREST bunamasi olan yash hastalarin
tedavisinde onayl degildir ve bu hasta gurunda kullanimi 6nerilmez.

- Ogzellikle yatar ya da oturur durumda iken ayaga kalktigmizda bayiliyor veya bayginlik
hissi duyuyorsaniz. Bu durum bazi insanlarda 6zellikle tedavinin erken donemlerinde
goriilebilmektedir. Ozellikle yaslh iseniz bunun gerceklesmesi olasidir. Genellikle
kendiliginden gegecektir, ancak gegmezse doktorunuza sdyleyiniz.

SYCREST kullanmadan Once asagidaki durumlar doktorunuz ile birlikte kontrol ediniz;

Eger;

- Daha 6nceden semptomlar yliksek viicut sicakligi ve kas gerginligini igeren bir durum
teshis edildiyse (Noroleptik malign sendrom olarak da bilinen)

- Daha 6nceden dilinizde ya da yiiziiniizde anormal hareketler yasadiysaniz (Geg diskinezi).

So6zii edilen iki durumun, bu tiir ilaglarin kullanilmasi sonucunda ortaya ¢ikabileceginin
farkinda olmalisiniz.

Eger;

- Kalp hastaliginiz varsa veya kan basincinizda (tansiyon) diislikliik egilimi olusturabilecek
bir ilag aliyorsaniz

- Diyabet (seker) hastasi iseniz veya viicudunuzda diyabet hastasi olma meyli varsa
- Parkinson hastasi iseniz veya demansiniz varsa

- Saraniz (epilepsi) varsa

- Yutma gii¢liigii (disfaji) ¢ekiyorsaniz

- Siddetli karaciger fonksiyon problemleriniz var ise SYCREST kullanmamalisiniz.
- Viicut sicakliginin kontrol etmede zorlaniyorsaniz

- Akliizdan intihar diisiinceleri gegiyorsa



- Kanmizdaki prolaktin hormonu diizeyi yiiksek ise (hiperprolaktinemi)

SYCREST kullanimi1 sirasinda bu durumlardan herhangi biri gelisirse veya kotiilesirse
doktorunuzla iletisime geciniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SYCRESTin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Tableti aldiktan sonraki 10 dakika i¢inde bir sey yemeyiniz ve igmeyiniz.

SYCREST kullanmakta iken alkol almayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz kullanmanizi séylemedigi siirece, hamilelik sirasinda SYCREST kullanmayiniz.
Eger SYCREST aliyorsaniz ve hamile kalirsamiz ya da hamilelik planlarsaniz en kisa
zamanda doktorunuza SYCREST e devam edip edemeyeceginizi sorunuz.

Gebeligin iiclincii ti¢ aylik (son ii¢ aylik) doneminde bu tiir ilaglara maruz kalan annelerin
yeni dogan bebeklerinde su belirtiler olusabilir; titreme, kaslarda gerginlik ve/veya zayiflik,
uykusuzluk, huzursuzluk (ajitasyon), solunum problemleri ve beslenme bozukluklari. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri gelisirse doktorunuza danigsmaniz gerekmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYCREST kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

SYCREST sizin konsantrasyonunuzu ya da uyaniklik / tetikte olma durumunuzu etkileyebilir.
Ara¢ ve makine kullanmadan o©nce, bu yetilerinizin etkilenmemis oldugundan emin
olmalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger bagka ilaglar kullaniyorsaniz, SYCREST en son alinmalidir.
Eger ruh hali ¢Okiintiisii i¢in kullanilan ilaglardan aliyorsanmiz (antidepresanlar; Ozellikle

fluvoksamin, paroksetin veya fluoksetin), doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii SYCREST dozunun
ya da kullandiginiz antidepresan ila¢ dozunun degistirilmesi gerekli olabilir.

SYCREST esas olarak beyin tlizerinde etki gosterdiginden, beyni etkileyen diger ilaglar (ya da
alkol) ile etkilesme olabilir ve beyin islevlerinde ilave etkiler goriilebilir.



SYCREST kan basincini azaltabilecegi icin, kan basincini diisiiren diger ilaglar ile birlikte
alindiginda dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYCREST nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

SYCREST’i her zaman i¢in doktorunuzun ya da eczacinizin sdyledigi sekilde alimiz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz. Olagan doz, giinde iki kez 5 ya da 10
mg’lik bir tablettir.

e Uygulama yolu ve metodu:
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Sekil 1. Sekil 2. Sekil 3.

Tableti uygulama icin hazir oluncaya kadar, blister ambalajindan ¢ikarmayiniz. Tablete
dokunurken elleriniz kuru olmalidir. Tableti iizerindeki ambalaja basarak c¢ikarmayiniz.
Tabletin ambalajin1 kesmeyiniz ya da yirtmayiniz. Tabletin iizerindeki ambalaji, renkli ugtan
cekerek aginiz (Sekil 1). Tableti nazikge ¢ikariniz (Sekil 2). Tableti ezmeyiniz.

Emilimin en iyi sekilde olmasi igin, tableti dilinizin altina yerlestiriniz ve tamamen eriyinceye
kadar bekleyiniz (Sekil 3). Tablet tiikiiriik icinde birka¢ saniyede eriyecektir. Tableti
cignemeyiniz ya da yutmaymiz. Tableti aldiktan sonraki 10 dakika igerisinde, birsey
yemeyiniz ya da icmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Etkinlik ve glivenlilik konularinda yeterli veri bulunmadigi i¢in, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
SYCREST kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

SYCREST bunamasi olan yash hastalarda incelenmemistir. Ancak benzer tiirde baska
ilaglarla tedavi edilen ve bunamasi olan yasli hastalarda inme (felg) ya da oliim riski artabilir.
SYCREST bunamasi olan yash hastalarin tedavisinde onayli degildir ve bu hasta gurunda
kullanimi1 6nerilmez.

e Ozel kullammm durumlari:



Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz var ise doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Eger siddetli karaciger fonksiyon problemleriniz var ise, SYCREST kullanmamalisiniz.

Eger SYCREST'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla SYCREST kullandiysaniz:

Cok sayida SYCREST aldiysaniz, derhal bir doktora bagvurunuz. Kendinizi huzursuz ya da
karmasa i¢inde hissedebilirsiniz.

SYCREST ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SYCREST'i kullanmay1 unutursamz:

Eger bir doz almay1 unutursaniz, sonraki dozlarinizi olagan zamaninda almaya devam ediniz.
Eger iki ya da daha fazla dozu unutursaniz, doktorunuza bagvurunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SYCREST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

SYCREST kullanmaya son verirseniz, bu ilacin etkilerini kaybetmis olacaksiniz. Doktorunuz
sOylemedigi stlirece ilacinizi birakmamalisiniz, ¢iinkii 6nceki hastalik belirtileriniz geri

donebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Eger asagidakilerden birini yasarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz;

- Dilinizde, agzimizda ve yiizlinlizde isteginiz disinda anormal hareketler oluyorsa.
SYCREST'in kesilmesi gerekebilir.

- Ates, siddetli kas gerginligi, terleme veya biling bozuklugu yasarsaniz (Noroleptik malign
sendrom denilen bir hastalik) acil tibbi tedavi gerekebilir.

Tim ilaglar gibi, SYCREST yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste ortaya ¢ikmaz.
SYCREST kullananlarda agagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok vaygin goriilen van etkiler (her 10 hastanin 1’den fazlasim etkileyen):

- Endise
- Uykululuk hali

Yaygin goriilen van etkiler (her 100 hastanin 1 ila 10'unu etkileyen):

- Kilo artis1



Istah artis1

Uyusukluk

Yerinde duramama hali

Yavas hareket etme ve titreme (tremor)
Sakinlik

Yavas veya sabit ilerleyen kas kasilmalar1
Bas donmesi

Tat almada farklilik

Istem dis1 kas kasilmalar

Agizda veya dilde uyusma hissi

Kas sertligi

Yorgunluk

Karaciger proteinleri seviyesinde artig

Yaygin olmavan van etkiler (her 1.000 hastanin 1 ila 10'ununu etkileyen):

Yiiksek kan sekeri

Bayilma nobetleri

Kasilma

Anormal kas hareketleri: asagida belirtilenlerden bir veya daha fazlasini igerebilen
ekstrapiramidal semptomlar (EPS) olarak bilinen semptomlar dizisi: kas, dil veya
cenenin anormal hareketleri, yavas veya sabit ilerleyen kas kasilmalari, kas spazmlari,
titreme (tremor), gézlerle normal olmayan hareketler, istem dis1 kas kasilmalari, yavas
hareket etme veya yerinde duramama hali

Konusma problemleri

Anormal yavas veya hizli kalp atis1

Kalp blogu

Elektrokardiyogramda anormallikler (QT araliginda uzama)

Ayakta iken diisiik kan basinci

Diisiik kan basinci

Dilde veya agzin i¢inde karincalanma

Sismis veya agrili dil

Yutma giigliigii

Cinsel islev bozuklugu

Adet donemi diizensizligi

Sevyrek van etkiler (her 10.000 hastanin 1 ila 10'ununu etkileyen):

Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinda degisiklikler

Noroleptik malign sendrom (kafa karisikligi, biling kaybi1 veya azalmasi, yliksek ates
ve siddetli kas gerginligi)

Gozlerin odaklanmasinda zorluk

Aciklanamayan s1z1 ve agri ile ortaya ¢ikan kas hastaligi

Erkeklerde memede biiylime

Memeden siit veya s1vi gelmesi

Siklig1 bilinmeyen van etkiler (eldeki mevcut verilerden tahmin edilememektedir):

Alerjik reaksiyonlar (bunlar genellikle nefes almada giicliik, dilin veya bogazin
sismesi, deride kizariklik, kasinma ve kalp hizinda artis gibi etkilerin birlesimidir.
Eger bu belirtileri gdsterirseniz derhal hastaneye bagvurunuz.)

Agiz i¢inde iilser, agr1, kizariklik, sisme ve su toplamasi



- Bacaklarda rahatsiz edici his (huzursuz bacak sendromu olarak adlandirilir)
- Bulant1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SYCREST’in saklanmasi

SYCREST'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SYCREST’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isik ve rutubetten korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SYCREST'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SYCREST’i kullanmayiniz.

Ilaglar ev ¢oplerine ya da suya atilarak elden gikarilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglari
nasil elden ¢ikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.
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