NAVODILO ZA UPORABO

SINEQUAN® 10 mg trde kapsule
SINEQUAN® 25 mg trde kapsule
(doxepinum)

Pred uporabo natanc¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni udinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo SINEQUAN in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SINEQUAN
3. Kako uporabljati zdravilo SINEQUAN

4. MozZni neZeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila SINEQUAN

6. Dodatne informacije

1. KAJJE ZDRAVILO SINEQUAN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo SINEQUAN je dibenzoksepinski triciklicni antidepresiv (zdravilo za zdravljenje
depresije).

Zdravilo se uporablja v zdravljenju depresivnih motenj ali v zdravljenju anksioznih
(tesnobnih) in depresivnih motenj, v zdravljenju depresije in/ali anksioznosti pri osebah,
odvisnih od alkohola, pri bolnikih z organskimi boleznimi in pri bolnikih s psihoti¢nimi
motnjami.

Simptomi, ki so Se posebej dovzetni za zdravljenje s kapsulami SINEQUAN so tesnoba,
napetost, depresivno razpoloZenje, funkcionalne telesne teZave, zalost, motnje spanja, obcutki
krivde, pomanjkanje energije, strah in zaskrbljenost.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO SINEQUAN
Ne uporabljajte zdravila SINEQUAN

- Ce ste preobcutljivi na doksepin ali katerokoli drugo sestavino zdravila;

- ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali zdravila, ki podaljSujejo dobo QT (bepridil, cisaprid,
grepafloksacin, halofantrin) ali zaviralce monoaminooksidaze (MAOI);

- Ce ste noseci ali ¢e dojite;

- Ce ste se akutno zastrupili z alkoholom, uspavali ali drugimi zaviralci osrednjega Zivcevja;



- Ce imate zastoj urina, glavkom z ozkim zakotjem (bolezen ocesa s poviSanim ocesnim
tlakom, ki povzroca patoloske spremembe na oCesnem ozadju, tipicnim izpadom vida in
mocnimi boleCinami), akutni miokardni infarkt (nenadno hudo poslabsanje ali prenehanje
funkcije sréne miSice), atrioventrikularni blok (motnja srénega ritma), porfirijo (redko dedno
krvno bolezen);

- Ce ste mlajsi od 12 let.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila SINEQUAN

- imate tezjo obliko srénozilne bolezni, jetrno ali ledviéno bolezen, povecano prostato ali
epilepsijo;

- ste starej$i od 65 let;

Ce boste imeli preiskave preobéutljivosti, je zdravilo potrebno prenehati jemati 7 dni pred
predvidenim datumom preiskave.

Misli na samomor in poslabsanje depresije ali anksiozne motnje

Pri bolnikih z depresijo in/ali anksiozno motnjo se obc¢asno lahko pojavijo misli na
samoposkodovanje ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli
postanejo Se hujse, saj ta zdravila zacnejo delovati Sele ¢ez nekaj Casa, obicajno ¢ez dva tedna,
nekatera pa tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetnejsi:

- Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samopoSkodovanju.

- ¢e ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih
(mlaj$ih od 25 let) z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli zaénete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najblizji bolniSnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali
dobremu prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas
opozori, ¢e meni, da se je depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v
vaSem vedenju.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
e ste ga dobili brez recepta.

Socasno jemanje zdravila SINEQUAN in zaviralcev monoaminooksidaze (MAOI), alkohola
in antiholinergi¢nih zdravil je lahko nevarno.

Zaviralni u¢inek zdravila SINEQUAN na osrednje Ziv€evje se poveéa ob so¢asnem jemanju
barbituratov, sedativov, antiepileptikov, nevroleptikov in opioidov.

Zdravilo SINEQUAN zmanjsa ucinkovitost gvanetidina, metildope, reserpina in klonidina.
Socasna uporaba zdravila SINEQUAN in tramadola ali antikonvulzivnih zdravil zveca
tveganje za nastanek epilepti¢nega napada.

Zdravilo SINEQUAN lahko poveca ucinkovitost zdravil, ki jih jemljete proti strjevanju krvi
(antikoagulacijskih zdravil) npr. varfarina.

Cimetidin, kvinidin, fenotiazini, propafenon, flekainid, fluoksetin, sertralin in paroksetin
lahko povecajo plazemske koncentracije doksepina in s tem njegovo toksi¢nost.

Med socasno uporabo zdravila SINEQUAN in anestetikov je zve€ano tveganje za nastanek
znizanega krvnega pritiska in motenj srénega ritma, zato zdravniku ali zobozdravniku pred
kirur$kim posegom povejte, da se zdravite z zdravilom SINEQUAN.

Socasni uporabi zdravila SINEQUAN in ucinkovin, podobnih amfetaminom, se je potrebno
izogibati.

Zdravilo SINEQUAN lahko soucinkuje z estrogeni.



Socasna uporaba zdravila SINEQUAN in $¢itni¢nih hormonov lahko zahteva zmanjSanje
odmerka $¢itni¢nih hormonov.

Zdravilo SINEQUAN lahko povzro¢i zmanjSanje uc¢inka sublingvalnih nitratov, ker povzroca
suha usta.

Uporaba zdravila SINEQUAN skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo SINEQUAN lahko vzamete skupaj s hrano ali pa na tes¢e. Med zdravljenjem z
zdravilom SINEQUAN je lahko pitje alkoholnih pija¢ nevarno.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
Ne uporabljajte zdravila SINEQUAN, ¢e ste noseci ali ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo SINEQUAN lahko pomembno zmanjs$a psihofizicne sposobnosti, zlasti v zacetku
zdravljenja ali ob so¢asnem uzivanju alkohola ali drugih zdravil in substanc, ki zaviralno
delujejo na osrednje zivCevje. Pri upravljanju motornih vozil ali nevarnih strojev ter pri
opravljanju nevarnih aktivnosti (delo na vi$ini) je potrebna previdnost.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila SINEQUAN

Zdravilo SINEQUAN vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo SINEQUAN vsebuje tudi pomozne snovi barvilo E151 (¢rno PN), barvilo E110
(son¢no rumeno FCF), barvilo E122 (azorubin), konzervans E216 (propilparahidroksibenzoat)
in konzervans E218 (metilparahidroksibenzoat). Lahko povzrocijo alergijske reakcije (lahko
zapoznele).

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO SINEQUAN

Pri uporabi zdravila SINEQUAN natané¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi
se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Natan¢no upoStevajte zdravnikova navodila.

Zdravnik vam bo povedal, kako morate jemati zdravilo SINEQUAN.

Odmerki zdravila so odvisni od stopnje bolezni in u¢inkovitosti zdravljenja. Obicajno znasajo
od 30 mg do 300 mg dnevno. Pri blagih simptomih se zdravljenje pricne s 30 mg dnevno.
Vecina bolnikov ugodno reagira na dnevni odmerek od 30 mg do 75 mg, ki je razdeljen na 2
ali 3 posamezne odmerke. Za zmerne in hude motnje znasa dnevni odmerek 75 mg dnevno, za
zelo hude oblike, kjer je depresija vodilni simptom, pa tudi do 300 mg, razdeljenih na 2 do 3
posamezne odmerke. Nekateri bolniki, predvsem vznemirjeni ali nespecni, lahko kapsule
SINEQUAN prejemajo v enkratnem odmerku do 150 mg zvecer.

Kapsul SINEQUAN ne Zvecite.

Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje. Ne prenehajte z jemanjem pre;j,
ker se lahko simptomi bolezni poslabsajo ali pa se bolezen ponovi.

Ce menite, da je utinek zdravila premo¢an ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

(:Ze ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila SINEQUAN, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.



Hitro po zauzitju prevelikega odmerka zdravila SINEQUAN lahko pride do zaspanosti,
motenj vida in suhih ust. Pri hudi zastrupitvi, ki se kaze z motnjami zavesti, plitkim dihanjem,
znizanim krvnim pritiskom, kréi in motnjami srénega ritma, je potrebna nujna zdravniska
pomoc¢. Nemudoma je potrebno poklicati najblizjo intenzivno enoto.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo SINEQUAN
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
Ne pozabite vzeti zdravila.

Ce ste prenehali jemati zdravilo SINEQUAN

Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom. Nagla prekinitev zdravljenja z zdravilom SINEQUAN lahko povzroci
odtegnitvene znake.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo SINEQUAN neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo
pri vseh bolnikih.

NezZeleni uéinki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem z doksepinom so v nadaljevanju
razvr$¢eni po organskih sistemih. Ocena njihove pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni
mozna.

Nekateri neZeleni ucinki, naSteti v nadaljevanju, se med zdravljenjem 2z zdravilom
SINEQUAN niso pojavili. Zaradi velike farmakoloske podobnosti z drugimi tricikli¢énimi
antidepresivi pa jih je tudi med zdravljenjem z doksepinom treba upostevati.

Sréne bolezni

hitro utripanje srca, podaljsanje intervala PR in kompleksa QRS v elektrokardiogramu.
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

zviSana koncentracija eozinofilcev (vrsta belih krvnic¢k) v krvi, zniZzana koncentracija belih
krvni¢k v krvi, zelo zmanjSano Stevilo granulocitov (vrsta belih krvnick) v krvi, zniZzana
koncentracija krvnih plos¢ic v krvi, zvisana koncentracija nevtrofilcev (vrsta belih krvnick) v
krvi, slabokrvnost.

Bolezni Zivcevja

vrtoglavica, glavobol, motnje okusa, nenormalen obcutek v kozi kot Zarenje, zbadanje,
tardivna diskinezija (motena sposobnost gibanja), tremor (ritmi¢no tresenje misic, udov in
drugih delov telesa), sunkoviti in asinhroni zgibki udov ali trupa zaradi kréenja ene miSice ali
ve miSic.

Ocesne bolezni

zamegljen vid.

USesne bolezni, vklju¢no z motnjami labirintov

zvonjenje v usesih.

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora

poslabSanje astme.

Bolezni prebavil

suha usta, afte v ustih, nejeS¢nost, povecan apetit, dispepsija, navzeja, bruhanje, driska,
zaprtje, ileus (izrazita ali popolna mehanska in/ali funkcionalna zapora pretoka crevesne
vsebine).



Bolezni secil

zastajanje seca.

Bolezni koZe in podkoZja

rdecica, zlatenica, purpura (rdeckasto obarvane drobne lise in pike na kozi, ki nastanejo zaradi
majhnih krvavitev v kozi ali podkozju in prosevajo skozi pokoznico), kozni izpuscaji,
prevelika obcutljivost koze za son¢no svetlobo, srbecica, znojenje, izpadanje las.

Zilne bolezni

znizan krvni pritisk, padec arterijskega pritiska zaradi zmanjSanega venskega priliva pri

osebi, ki vstane ali ki nepremicno stoji, poviSan krvni pritisk.

Bolezni endokrinega sistema

zveCana ali zmanjSana vrednost sladkorja v krvi, sindrom nepravilnega izloCanja
antidiureti¢nega hormona (hiponatriemija, ki je posledica takega izlocanja).

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

otekline, povecanje telesne mase, mrzlica, utrujenost, slabotnost, povisana telesna
temperatura..

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov

povisane vrednosti jetrnih testov.

Motnje reprodukcije in dojk

povecano ali zmanjSano spolno pozelenje, poveCanje dojk pri moskih, povecanje dojk in
spontano odtekanje mleka iz dojk pri Zenskah, otekli testisi.

Psihiatri¢ne motnje

zaspanost, zmedenost, dezorientiranost, agresivnost, blodnje.

Med zdravljenjem ali kmalu po prenehanju zdravljenja z doksepinom so bili opazeni primeri
razmi$ljanja o samomoru in samomorilno obnasanje.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA SINEQUAN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila SINEQUAN ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na ovojnini, poleg oznake EXP (okrajSava za rok uporabnosti). Datum izteka roka uporabnosti
se nana$a na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 30°C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo SINEQUAN

Zdravilna u¢inkovina je doksepin.

SINEQUAN 10 mg trde kapsule:

Ena trda kapsula vsebuje 10 mg doksepina v obliki 11,3 mg doksepinijevega klorida.
Pomozne snovi so koruzni $krob, laktoza monohidrat, natrijev lavrilsulfat in magnezijev
stearat v jedru kapsule ter zelatina, barvilo E171 (titanov dioksid), konzervans E218
(metilparahidroksibenzoat), konzervans E216 (propilparahidroksibenzoat), barvilo E122
(azorubin), barvilo E110 (son¢no rumeno FCF), barvilo E151 (¢rno PN) in barvilo E131
(patentno modro V) v trdi zelatinski kapsuli.



SINEQUAN 25 mg trde kapsule:

Ena trda kapsula vsebuje 25 mg doksepina v obliki 28,25 mg doksepinijevega klorida.
Pomozne snovi so koruzni Skrob, laktoza monohidrat, natrijev lavrilsulfat in magnezijev
stearat v jedru kapsule ter zelatina, barvilo E171 (titanov dioksid), konzervans E218
(metilparahidroksibenzoat), konzervans E216 (propilparahidroksibenzoat), E122 (azorubin),
barvilo E110 (son¢no rumeno FCF) in barvilo E151 (¢rno PN) v trdi Zelatinski kapsuli.

Izgled zdravila SINEQUAN in vsebina pakiranja

SINEQUAN 10 mg trde kapsule so trde zelatinske kapsule sestavljene iz rdece kapice in
modrega telesa, napolnjene z belim granulatom.

Zdravilo je na voljo v $katli z rjavo stekleni¢ko (nevtralno steklo, hidroliti¢ni tip III) z
aluminijastim pokrovcékom s 30 kapsulami po 10 mg. V S$katli je prilozeno navodilo za
uporabo zdravila.

SINEQUAN 25 mg trde kapsule so trde Zelatinske kapsule sestavljene iz rdece kapice in
roznatega telesa, napolnjene z belim granulatom.

Zdravilo je na voljo v $katli z rjavo steklenicko (nevtralno steklo, hidroliti¢ni tip III) z
aluminijastim pokrovcékom s 30 kapsulami po 25 mg. V S$katli je prilozeno navodilo za
uporabo zdravila.

Nacin in rezim izdaje zdravila SINEQUAN
Izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
ALKALOID d.o.0., Celovska 40a, 1000 Ljubljana, R Slovenija
v sodelovanju s Pfizer Corporation

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na
predstavniStvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

ALKALOID d.o.0.,

Celovska 40a,

1000 Ljubljana,

R Slovenija

Tel.: 01 - 300 42 90

Fax: 01 - 300 42 91

E-posta: info@alkaloid.si

Navodilo je bilo odobreno: 12.06.2009.



