KULLANMA TALIMATI

SORMODREN® 4 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin maddeler: Her tablette bornaprin hidrokloriir.
o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, patates nisastasi, kalsiyum
hidrojenfosfat dihidrat, seliiloz, kopovidon, magnezyum stearat, talk, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

— Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

— Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

— Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SORMODREN?® nedir ve ne icin kullanilir?

SORMODREN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SORMODREN?® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SORMODREN®’in saklanmast

SR N~

bashklar: yer almaktadir.

1. SORMODREN® nedir ve ne icin kullanmilir?

e SORMODREN®, 50 adet tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

e Beyaz, iki tarafi diiz, bir tarafinda ¢apraz kertikleri, diger bir tarafinda ise ,,S* bulunan beyaz
renkli tabletler.

e Her bir tablet, 4 mg bornaprin hidrokloriir igerir.

e SORMODREN®, titremelerin (tremor) egemen oldugu Parkinson hastahginin tedavisinde
kullanilir. Ayrica belirli ilaglarin alinmasindan sonra ortaya g¢ikan kasilma ve tremor gibi
rahatsizliklarin giderilmesi i¢in kullanilir.

e SORMODREN®’in diger bir kullanim alan1 asir1 terlemedir (Hyperhidrosis).

2. SORMODREN® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SORMODREN®™"i kullandiktan sonra sizde intihar diisiincesi ortaya cikarsa derhal doktorunuza
bildiriniz.
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SORMODREN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

— Etkin madde bornaprine ya da SORMODREN®™ tabletlerin ierigindeki yardimer maddelerden
herhangi birisine karst alerjiniz varsa (e8er alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz,
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

— G0z ici basing yiikselmesi sikayetiniz varsa (dar a¢ili glokom),

— Mide bagirsak kanalinda daralma veya kalin bagirsakta bir genisleme sorunu (Megakolon)
yaslyorsaniz,

— Bagirsak tikanmasi (Ileus) sorunu yasiyorsaniz,

— Hafiza sorunlar1 yastyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

SORMODREN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ:

Eger:

— Kalp carpintisina neden olan bir hastaliginiz ya da koroner kalp hastalig1 varsa,

— Krampa ¢ok egilimliyseniz doktorunuz, SORMODREN® dozunu ¢ok dikkatli ayarlamalidir.
— Prostat biiylimesi sikayetiniz varsa bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SORMODREN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

SORMODREN®’in yemeklerle birlikte ya da yemek sonrasi almmasi tavsiye edilir. ilacin
yemeklerden hemen sonra alinmasi, mide-bagirsak sistemi iizerindeki istenmeyen etkileri
onleyebilir.

Merkezi sinir sistemini etkileyen biitiin ilaglarda oldugu gibi, SORMODREN® ile yapilan
tedaviye bagl olarak alkollii igeceklerin tiiketilmesinden kaginilmalidir.

Bir tablet 38 mg siit sekeri (laktoz) igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars intoleransiniz oldugu séylenmisse SORMODREN®"i almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile kadinlarda kullanimindan kaginilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Antikolinerjikler siit Uretimini engellerler. Bornaprinin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Emzirme doneminde SORMODREN kullanimindan kaginilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

SORMODREN®), belirtilen miktarda alinsa dahi, esas saglik sikayetinin teskil ettigi sakincalarin
disinda (yorgunluk, bas donmesi, uyusukluk gibi) merkezi sinir sistemi ve periferik yan etkileri
nedeniyle ara¢ ve makine kullanimini veya giivenli durumlar diginda caligma yetenegini
etkilemektedir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanmayiniz. Bu durum bilhassa merkezi sinir
sistemine etki eden baska bir ilagla birlikte alindiginda, antikolinerjiklerle ve 6zellikle alkolle
etkilesime girmesi durumunda daha giliclenmis olarak goriiliir.

SORMODREN®’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Her bir SORMODREN tablet 38 mg siit sekeri (laktoz) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse SORMODREN®’i almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagida listelenen ilaglarin ve/veya ilag gruplarmin etkililigi, SORMODREN ile birlikte
kullanimdan etkilenebilir.

SORMODREN ile merkezi sinir sistemini etkileyen ilaglarin (psikotrop ilacglari,
antihistaminikler, parkinson ilaclar1) ve spazm giderici olarak kullanilan diger ilaglarin
(spazmolitikler) birlikte kullanimi, merkezi sinir sistemi ve periferik (¢evresel) yan etkileri
siddetlendirebilir.

Kinidin (kardiyak aritmi tedavisinde kullanilan bir ilag) ile eszamanli kullanim, kardiyovaskiiler
etkileri siddetlendirebilir.

SORMODREN ile levodopanin (Parkinson hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) es
zamanli kullanim, istemsiz hareket siddetlenmesine (diskinezi) yol agabilir.

Noroleptikler (ruh hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar) ile tetiklenen istemsiz
hareketler (tardif diskinezi) SORMODREN kullanimi ile alevlenebilir. Onceden var olan tardif
diskinezi durumunda Parkinson belirtileri, antikolinerjik tedavi gerektirecek kadar siddetli
olabilir.

Antikolinerjikler, agr1 kesici olarak kullanilan petidinin (meperidin) merkezi sinir sistemi
etkilerini arttirabilir.

Alkoliin etkileri SORMODREN kullanimu ile artabilir.

Metoklopramidin (bulant1 ve diger gastrointestinal hastaliklar tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ilag) ve gastrointestinal sistem iizerinde benzer etkiye sahip diger ilaglarin etkililigi,
SORMODREN gibi antikolinerjik ilaclar tarafindan azaltilabilir.

Bazi ciddi antikolinerjik etkilerin (6rnegin diiz kaslardaki felce bagh paralitik ileus, hiperpireksi
(41°C tizerinde ¢ok yiiksek ates)) gelismesi riski nedeniyle, bornaprinin trisiklik antidepresanlar
ya da diger sempatomimetik ilaglar ile birlikte uygulanmasi, yakin gézlem ve dikkatli doz
ayarlamasi gerektirir. Bornaprin ve monoamin oksidaz inhibitdrlerinin birlikte kullanimu ile ilgili
deneyim ¢ok sinirlidir. Bu nedenle, bu durumda da dikkatli olunmasi gereklidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SORMODREN® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e SORMODREN® tabletleri her zaman tam olarak doktorunuzun talimatina uygun olarak
kullaniniz. Doktorunuz tarafindan belirlenen doza tamamen uyunuz, ¢iinkii bu doz, bireysel
olarak sizin i¢in ve hastalifinizin derecesine gore tespit edilmistir. Doz, bireysel olarak
hastaliginizin derecesine gore tespit edilecektir, bu nedenle, litfen, ilacinizi tam olarak
doktorunuzun talimatina goére aliniz ve alinacak olan giinliik tablet sayisin1 kendi kendinize
degistirmeyiniz.

e Doktorunuz tarafindan baska tiirlii onerilmemisse, tedaviye genel olarak giinde 1/2 tabletle
baslanir. Baslangi¢c dozunun yavas yavas arttirilmasiyla alacaginiz bireysel doza ulagilir. Bu doz,
normalde giinde 1, 1.5 ila 3 tablettir. Bu dozun, giine boliinmiis olarak 2-3 defada ve yemek
sirasinda veya yemekten sonra alinmasi Onerilir.

e Her SORMODREN® tabletinin ¢apraz bir oyugu vardir; bu sayede tablet yariya veya dorde
boliinebilir.

e Ne siklikta ve kag tablet SORMODREN® kullanacaginizi doktorunuz size séyleyecektir.
Gerekli olan doz, doktorunuz tarafindan yavas yavas doz ayarlama vasitasiyla tespit edilecektir.
Doz degisikligi veya tedavinin birakilmasi sadece doktorunuz tarafindan gergeklestirilmelidir.
[lac1 aniden birakmaymiz. Doktorunuzun tavsiyesi dogrultusunda kademeli olarak birakiniz.

e Onerilen dozu asmayiniz.

e Nobet riskinin arttig1 hastalarda SORMODREN dozu dikkatle ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e SORMODREN" sadece agizdan kullamim i¢indir.
¢ Yemeklerle birlikte ya da yemeklerden sonra alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullamim:
SORMODREN" ile ¢ocuklarda ve genglerde edinilmis yeterli deneyim mevcut degildir.

Yashlarda kullanim:
Yasli olan hastalar i¢in (6zellikle beyninde zarar bulunan) doktorunuz muhtemelen daha dikkatli
bir sekilde dozaj se¢imi yapacaktir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

[lacimiz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz SORMODREN" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kullanim
siiresi hastaligin tiirtine ve siirecine dayanir ve ilag kisa siireli olarak verilmesinden (6rnegin,
ilaca bagli ekstrapiramidal semptomlar) siirekli tedaviye (6rnegin, Parkinson sendromunda)
ulagilabilir. Asir1 terleme (Hiperhidrozis) s6z konusu oldugunda, duruma goére ilacin kisa siireli

olarak alinmasi da yararli olabilir.

Eger SORMODREN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SORMODREN’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili bilgi
bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SORMODREN" kullandiysamz:
SORMODREN"den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SORMODREN®’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

SORMODREN? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, tedaviyi durdurmayiniz. Bu ilagla yapilan bir tedaviye
son verilmesi, doktorunuz tarafindan adim adim gergeklestirilir

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SORMODREN™in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

SORMODREN®"in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, SORMODREN"’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Sikhig1 bilinmeyen;

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (herhangi bir uyariya veya allerjene karsi asir1 duyarlilik
gosterme)

e Huzursuzluk, zihin karisiklig1 durumu, uykusuzluk, sinirlilik

Asagidaki yan etkiler, diger antikolinerjik {iriinler ile gdzlenmis olan yan etkilerdir.

Sikhig1 bilinmeyen;

e Endise, korku veya kuruntulu huzursuzluk durumu, haliisinasyon, depresyon, ¢evreye uyum
yeteneginin kaybi, asirt gliven hissi, haliisinasyon, bitkinlik, paranoya, hizli géz hareketleri,
uyku bozuklugu, toksik maddelerin asir1 kullanimina bagh olarak gelisen psikoz

e Kaslarin birbiriyle iliskisiz ¢aligmasi, viicut hareketlerinde diizensizlik, istem dis1 siddetli
kasilma, uyariya kars1 duyarliligin zayif olusu, agir dalginlik hali

e Bradikardi (Kalp atiginin yavaglamasi)
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e Bagirsaklarda genisleme, bagirsaklarda hareketin durmasi
o Sicak carpmasi (bayginlik hali, bas agrisi, bulant1 ve kusma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Sikhig1 bilinmeyen;

e Hafiza bozukluklari,

e Bas donmesi, istemli hareketlerde giicliik ¢ekme, bag agrisi, sinir sistemi bozuklugu

e Gozlerde uyum bozuklugu, kapali acili glokom, gdzbebeklerinin genislemesi, fotofobi
(1s1ktan rahatsiz olma)

o Tasikardi (kalp atisinin hizlanmasi)

e Idrara ¢ikma bozuklugu, idrara ¢ikamama sebebiyle mesanede idrar birikmesi

Asagidaki yan etkiler, diger antikolinerjik iirtinler ile gozlenmis olan yan etkilerdir.
Sikhig1 bilinmeyen;

o Kulakalt tiikiirtik bezi iltihabi

o Gormede bulaniklik

o Ciltte dokiintii

o Sancili idrar, idrar yaparken duraksama

o Halsizlik, yiiksek ates

o Diisiik kan basinc, yiiksek gozigi basinci

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Sikhig1 bilinmeyen;

e Agz kurulugu (Ciddi agiz kurulugu, sik sik kiiclik miktarlarda su yutularak veya sekersiz
sakiz cigneyerek hafifletilebilir)

e Kabizlik,

e Mide rahatsizligi, hazimsizlik, bulanti, kusma

o Alerjik deri iltihabi, az terleme

e Yorgunluk

Bunlar SORMODREN®"in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .
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5. SORMODREN"’in saklanmasi
SORMODREN"’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Uriinii 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SORMODREN"’i kullanmaymniz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

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

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlar1 ith. hr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Saray Mah., Dr. Adnan Biiylikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, Kat: 12-20, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim Yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. No:145
Topkap1 / Istanbul

Bu kullanma talimati gg/aa/vyyy tarihinde onaylanmigstir.
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