Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/sormodren-4-mg-50-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO4AA1l

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SORMODREN® 4 mg Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Her tablet, 4.0 mg bornaprin hidrokloriir icermektedir.

Yardimci maddeler:

Misir nisastas1 92.07 mg, laktoz 38.0 mg, kalsiyum hidrojen fosfat 20.0 mg,
patates nisastas1 0.2 mg, mikrokristal seliiloz 30.0 mg, kopolividon 10.0 mg, talk
4.0 mg, magnezyum stearat 0.4 mg.

Icerikte bulunan laktoz hakkinda uyari igin, ayrica Bkz: 4.4.
3. FARMASOTIK FORMU
Tablet

Beyaz, iki tarafi diiz, bir yiiziinde capraz kertikleri, diger yiiziinde ise ,,S%
bulunan beyaz renkli tabletler.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
SORMODREN® asagidaki durumlarda endikedir:

e Parkinson sendromu, 6zellikle kas katiligi (rigor) ve titreme (tremor)

¢ Bazi santral etkili ilaglarin (noroleptikler) ve benzer etkili preparatlarin neden
oldugu hareket bozukluklar (ekstrapiramidal belirtiler), o6rn.; dil-yutak ve
bakis kramplar1 (erken diskineziler), oturma huzursuzlugu (akatizi)

e Parkinson hastaligina benzer sikayetler (parkinsonoid); asir1 terleme
(hiperhidrozis).

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Hekim tarafindan baska tiirlii 6nerilmemisse, tedaviye genel olarak giinde 2 mg
bornaprin hidrokloriire karsilik gelen 1/2 tabletle baglanir. Idame dozu, giinde 6-
12 mg bornaprin hidrokloriire karsilik gelen 1.5 ila 3 tablettir. Bu dozun, giine
boliinmiis olarak 2-3 defada ve yemek sirasinda veya yemekten sonra alinmasi
oOnerilir.

Hiperhidrozis durumunda optimum idame dozu 1-2 tablet/giin (4mg) ‘diir.
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Uygulama sikhig1 ve siiresi:

SORMODREN® ile tedaviye en diisilk dozdan baslanmali ve daha sonra hasta
icin en uygun olan doza kadar yiikseltilmelidir. Ilacin alimma kademeli olarak
son verilmelidir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim igindir. Yemeklerle birlikte ya da yemek sonrasi
alinmas tavsiye edilir.

Her SORMODREN® Tablet iizerinde “+” seklinde bir centik vardir, boylece
tablet gerektiginde kolaylikla ikiye ve dérde boliinebilir.

Kontrendikasyonlar

SORMODREN®,
e FEtkin maddeye veya ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birisine kars1 asir1 duyarhlikta,

e Tedavi edilememis dar acili glokomda,
e Mide-barsak kanalindaki mekanik stenozlar; megakolon; ileus durumunda,
e Hafiza ile ilgili rahatsizliklarda kontrendikedir.

Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

[lacin ani kesilmesi: Yasamsal komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasi disinda, ilacin
ani kesilmesine bagli olarak asir1 karsi diizenlemelerin olugmasi tehlikesi
bulundugundan, ilacin ani kesilmesinden kaginilmalidir.

Beyinde vaskiiler ve dejeneratif degisiklikler: Ozellikle beyninde vaskiiler veya
dejeneratif tiirden organik degisiklikler bulunan yasli hastalar, terapotik dozlarda
bile etkin maddeye kars1 siklikla agir1 duyarlilik gosterebilirler.

Antikolinerjikler: Bornaprin gibi merkezi etkili antikolinerjikler, serebral inme
hazirlayan sartlar1 artirir. Bu duruma 6zellikle egilimli kisilerde Sormodren dozu
dikkatli ayarlanmalidir.

Kramplar: Krampa egilimli hastalarda SORMODREN® dozu cok dikkatli
ayarlanmalidir.

Prostat hipertropisi: Bornaprin bazen, 06zellikle prostat hipertropisi olan
hastalarda idrar yapma sikayetlerine ve nadiren de idrar tutulmasina sebep
olabilir.

A&z kurulugu: Belirgin bir agiz kurulugu meydana gelirse, bu durum sik fakat az
miktarlarda s1v1 icmek ve sekersiz sakiz cignemek suretiyle iyilestirilebilir.

Go6z ici basing: GOz ici basincl diizenli olarak kontrol edilmelidir (bkz. Bolim
4.8. Istenmeyen ektiler).
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Ciddi tasikardiye sebep olabilecek hastaliklarda Sormodren dikkatli
kullanilmalidir.

Diger:
SORMODREN?® | laktoz icermektedir ve bu nedenle nadir kalitimsal galaktoz

intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi yetersizligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

SORMODREN® ile tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranisi
bildirilmistir. Bu nedenle hastalar intihar diisiincesi ve davranisi acisindan
yakindan izlenmelidir. Intihar diisiincesi ve davranisi ortaya ciktiginda, hasta ve
hasta yakininin tibbi destek almasi 6nerilmelidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikolinerjik ilaclar: Psikofarmasoétikler, antihistaminikler, antiparkinson ilaglar
ve spazmolitikler gibi antikolinerjik etkili diger ilaglarla kombinasyonu merkezi
ve periferik yan etkilerin siddetlenmesine sebep olabilir.

Kinidin: Kinidinle birlikte alinmasi antikolinerjik kalp-dolasgim etkilerinin
giiclenmesine sebep olabilir (6zellikle AV gegisi).

Levodopa: Levodopa ve bornaprinin aynmi zamanda verilmesi de diskineziyi
artirici etki yapar.

Noroleptikler: Noroleptiklerin  yol acgtifi ge¢ diskineziler bornaprin ile
siddetlenebilir. Inat¢1 ge¢ diskinezilerdeki parkinson belirtileri bazen o kadar

agirlasir ki antikolinerjik bir tedavi gerekli olur.

Petidin: Antikolinerjikler petidinin merkezi sinir sistemi yan etkilerini
giiclendirebilir.

Alkol: Bornaprin alkoliin etkisini artirabilir.

Metoklopramidin: Metoklopramidin ve benzer etkili bilesiklerin mide-barsak
kanal1 etkileri bornaprin gibi bir antikolinerjik ile antagonize olur.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda kullanimindan kaginilmalidir.
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Laktasyon donemi:

Antikolinerjikler laktasyonu engellerler. Bornaprinin insan siitiiyle atilip
atilmadigi bilinmemektedir.

Emzirme déneminde Sormodren kullanimindan ka¢inilmalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
Bornaprinin 6zel bir teratojen riske neden olduguna dair bilgiler yetersiz
oldugundan ihtiyatl davranilmasi tavsiye edilir (bkz. Boliim 5.3).

Arac ve makina kullamimu iizerindeki etkiler

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, kisinin reaksiyon kapasitesini, trafige
cikmasini, makinalar1 kullanmasim1 veya giivenli durumlar disinda calisma
yetenegini ileri derecede degistirir. Bu durum bilhassa merkezi sinir sistemine
etki eden bagska bir ilagla birlikte alindiginda, antikolinerjiklerle ve ozellikle
alkolle etkilesime girmesi durumunda daha giiclenmis olarak goriiliir.

Istenmeyen etkiler

Sinir sistemi hastaliklari
Merkezi sinir sistemine iliskin yan etkiler olarak yorgunluk, bas donmesi ve
uyusukluk, bilhassa yiiksek dozlarda huzursuzluk, heyecan, sagkinlik, ara sira
hafiza bozukluklar1 ve nadiren delirium, haliisinasyonlar, asabiyet, bas agris1 ve
uykusuzluk goriilmektedir.

Beyin fonksiyon bozuklugu olan hastalarda merkezi sinir sistemini uyarici bir
etki yapmas siklikla rastlanabilir ve bu nedenle doz azaltilmasi gerekebilir.
Periferik sinir sistemine iliskin yan etkileri sunlardir; agiz kurulugu, intibak
bozukluklari, fotofobi esli§inde midriyaziz, terlemede azalma, konstipasyon,
tagikardi, mide sikayetleri (mide bulantis1 ve nadiren kusma ve mide yanmasi
gibi).

Goz hastahklar::
Dar a¢ili glokom olusmasi miimkiindiir. Bu sebeple goz i¢i basinci diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bunlardan baska asinn duyarlilik reaksiyonlar1 ve alerjik cilt dokiintiileri izole
vakalar raporlanmistir=

Bobrek ve idrar hastahklar:

Bilhassa prostat adenomlu hastalarda idrara ¢ikmada zorluk (yaygin olmayan)
olusabilir (doz azaltimi). Daha nadiren idrar yapamama durumu gelisebilir
(Antidot olarak karbakol kullanilabilir.)

Diger:
Antikolinerjik alan bireylerde diskinezi izole raporlar bulunmaktadir.
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Doz asim ve tedavisi

SORMODREN®’in yol agtig1 zehirlenme, periferik antikolinerjik belirtiler
(biiytimiis, letarjik goz bebekleri; mukoza kurulugu; yiiz kizarmasz; kalp ritminde
hizlanma; barsak ve mesane paralizi; bilhassa cocuklarda yiiksek ates) ve
merkezi sinir sistemi bozukluklariyla (heyecan, delirium, saskinhk, suur
bulaniklig1 ve/veya haliisinasyonlar) temelde bir atropin zehirlenmesine benzer.
Agir zehirlenme vakalarinda dolasimin durmast ve merkezi sinir sisteminin
etkilenmesiyle solunum durmasi riski mevcuttur.

Antidot olarak, asetilkolin esteraz inhibitorleri, 6zellikle de beyin-omurilik
sivisina gecebilen ve merkezi sinir sistemi belirtilerinde etkili fizostigmin (veya
Fizostigmin testi pozitif ise fizostigmin salisilat) tavsiye edilir. ihtiya¢ halinde
belirtilerin ciddiligine uygun olarak kalp dolasim ve solunum fonksiyonlar
desteklenmelidir. Yiiksek ates olmasi halinde ates diisiiriilmeli ve bir mesane
kateteri konulmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Anti-parkinson Ilaclar — Antikolinerjik ilaglar-Tersiyer
aminler
ATC kodu: NO4AAT11

Bornaprin, esas itibariyle merkezi sinir sisteminde etkili bir antikolinerjiktir.
Atropinden daha diisiik bir periferik etkisi de vardir. Bornaprin, kompetitif olarak
periferik ve merkezi muskarinerjik asetilkolin reseptorlerine (tercihen M)
baglanir.

Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Bornaprin igeren metabolitlerin 9.5 ng esdeger/mL veya 14.5 ng esdeger/mL'lik
maksimum plazma konsantrasyonuna es deger pik plazma radyoaktivitesine, iki
goniilliide (31 ve 38 yaslarinda, 62 ve 75 kg agirliginda), viicut agirligr basina
0.03 mg “C-isaretli bornaprin hidrokloriir tekli oral doz olarak uygulandiktan 1
saat ve 2 saat sonra ulasilmistir.

Dagilim:
Bornaprinin yaklasik %72’ si plazma proteinlerine baglanir.

Metabolizma:

Bornaprin, biiyiik oOlciide metabolize edilir. Ana metabolit, bes izomerin
olugmasiyla birlikte, bisiklik halkada hidroksilasyon ile iiretilmektedir.

Insanlarda aromatik halkada hidroksilasyon ve N-deetilasyonu gozlenmemistir,
benzer sekilde esteroliz de gozlenmemistir. Degismemis bornaprin sadece kiigiik
miktarlarda geri kazanilmistir. Radyoaktif olarak isaretlenmis ana bilesik ve
metabolitlerin terminal plazma eliminasyon yarilanma omriiniin yaklagik 30 saat
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oldugu goriilmiistiir. 1991 yilinda gerceklestirilen bir biyoyararlammm calismasinda,
ortalama eliminasyon yarilanma 6mrii 5.2 saat olarak bulunmustur.

Atillim:
Bornaprin ve metabolitleri agirlikli olarak renal yoldan atilir.

Iki goniillii tizerinde yapilan calismaya gore, uygulanan dozun sirasiyla %34.5 ve
%50.2°si 24 saat sonra idrarda bulunmustur. 5 giin sonra 1 ve 2 numaral
goniilliller icin uygulanan dozun sirastyla %69.3 ve %86.2°si idrarda
bulunmustur. Fegesle 5 giin icerisinde Goniilli 1 ve 2 icin sirasiyla %1.3 ve
9%6.2’ si atilmustir.

Biyoyararlamim

1991 yilinda 24 saglikli geng goniillii ile bir biyoyararlanim ¢aligsmasi yapilmistir.
Tek doz 4 mg bornaprin hidrokloriiriin uygulanmasindan sonra, oral referans
cozeltisine karsi 1 Sormodren tablete iliskin asagidaki degerler asagidaki tabloda
sunulmustur:

Sormodren tablet Bornaprin ¢ozeltisi
Maksimum plazma konsantrasyonlari 3,3 [ng/mL] 3,7 [ng/mL]
(Cmaks) (0,7-7,2) (0,9-13,9)
Maksimum plazma konsantrasyonuna 1,8 [saat] 1,6 [saat]
ulasma siiresi (tmaxs) (1,0-4,0) (1,0-3,0)
Konsantrasyon-zaman egrisi altinda 22.2 [ng - s/mL] 25.4 [ng - s/mL]
kalan alan (AUCg-c0) (2,5-83,1) (7,2-95,9)

Degerler ortalamalar ve araliklar (minimum, maksimum) olarak verilmistir
Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Kronik toksisite: Bornaprin 28 hafta siiresince uygulanan 20 mg/kg’lik oral
dozda belirgin bir yan etki goriilmeksizin Wistar si¢anlar tarafindan iyi tolere
edilmis olup toksisite yoniinden ayni dozda uygulanan atropine benziyordu. 0.5 —
2 mg/kg’lik oral dozda Beagle kopegi tizerinde uygulanan 28 haftalik bir deneyde
de bornaprinin toksik etkiye yol actifim1 gosteren herhangi bir veri elde
edilmemistir.

Ancak siganda 70 ile 250 mg/kg’lik oral dozlarda, kopekte ise 8 mg/kg’lik oral
dozda uygulandiginda karaciger metabolizmasinin kismen eski haline
dondiiriilebilir sekilde etkilendigi goriilmiistiir.

Mutajenite ve tiimor olusum potansiyeli: Tiimoér olusum potansiyeli
konusunda hayvanlar iizerinde yapilmis uzun siireli aragtirmalar yoktur.

2 invitro ¢alismada bornaprin mutajenik potansiyel géstermemistir.

Ureme toksisitesi: Bornaprin, gebe Sprague-Dawley ve Wistar sicanlar1 ve gebe
Rus tavsanlarina organogenezisin duyarli evrelerinde 20 ve 70 mg/kg’lik dozlar
halinde verildi. Hi¢ bir doz araliginda maddeye bagh sakatliklar gozlenmedi;
emziren sicanlara uygulanmasi sirasinda gen¢ hayvanlarin gelisiminin ve
embriyonal ya da fetal gelisimin dogrudan etkilendigi de tespit edilemedi.
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Bornaprinin 6zel bir teratojen riske neden olduguna dair bilgiler yetersiz
oldugundan ihtiyath davranilmasi tavsiye edilir. Ancak, fertilite ve perinatal-
postnatal gelisime iliskin hi¢bir hayvan ¢aligmasi verisi mevcut degildir. Ayrica,
tireme toksisitesinin insan denekler iizerindeki etkilerine iliskin hicbir kapsamli
bilgi mevcut degildir. Bu nedenle gebe kadinlarda kullanimindan kaginilmalidir.
Antikolinerjikler laktasyonu engeller.

Anne siitityle atilimina dair bir bilgi mevcut degildir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimc1 maddelerin listesi

Misir nisastasi, laktoz, kalsiyum hidrojen fosfat, patates nisastasi, mikrokristal
seliiloz, kopolividon, magnezyum stearat, talk, deiyonize su

Gecimsizlikler

SORMODREN®’in herhangi bir ila¢ ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair
bir kanit bulunmamaktadir.

Raf omrii

Raf omrii: 60 ay

Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz

Ambalajin niteligi ve icerigi

50 tabletlik PVC aliiminyum blister ambalajda ve karton kutuda

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller *Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi’ ve ’Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Abbott Laboratuarlar ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Ekinciler Caddesi, Hedef Plaza No: 3,
34810 Kavacik, Istanbul

Tel : 0216 538 74 00
Faks : 0216 425 85 37
RUHSAT NUMARASI
198/65



9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi  : 29.11.2001

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



