KULLANMA TALIMATI

SORMODREN® 4 mg Tablet

Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin maddeler: Her tablette bornaprin hidrokloriir.

e  Yardunci maddeler: lLaktoz monohidrat, misir nigastasi, patates nisastasi, kalsiyum
hidrojenfosfat dihidrat, seliiloz, kopovidon, magnezyum stearat, talk, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

— Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

—  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SORMODREN?® nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

SORMODREN®’in saklanmast

N =

bashiklar: yer almaktadir.

1. SORMODREN?® nedir ve ne icin kullamhr?

e  SORMODREN?®, 50 adet tablet iceren 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 icerir.

® SORMODREN®, Parkinson hastaliginin, 6zellikle de titreme (Tremor) etkisinin
tedavisinde kullanilir. Ayrica belirli ilaglarin alinmasindan sonra ortaya c¢ikan
rahatsizliklarin giderilmesi i¢in kullanilir.

e SORMODREN®’in diger bir kullanim alani, 6rnegin, belden asag felgc durumunda
goriilen asir1 terlemedir (Hyperhidrosis).



2. SORMODREN?® ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SORMODREN®"i kullandiktan sonra sizde intihar diisiincesi ortaya cikarsa derhal
doktorunuza bildiriniz.

SORMODREN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

— Etkin madde bornaprine ya da SORMODREN® tabletlerin icerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz varsa (eger alerjiniz olabilecegini
diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

— Tedavi edilmemis bir goz ici basing yiikselmesi sikayetiniz varsa (dar a¢ili glukom),

— Mide bagirsak kanali alaninda kapanma veya kalin bagirsakta bir genisleme sorunu
(Megakolon) yasiyorsaniz,

— Bagursa tikanmasi (Ileus) sorunu yasiyorsaniz,

— Hafiza sorunlan yasiyorsanmiz bu ilact kullanmayiniz.

SORMODREN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

— Kalp carpintis1 konusunda kuvvetli bir hizlanma etkisi yaratan bir hastaligimiz ya da
koroner kalp hastalig1 varsa,

— Krampa c¢ok egilimliyseniz doktronuz, SORMODREN®  dozunu cok dikkatli
ayarlanmalidir.

— Prostat biiylimesi sikayetiniz varsa bu ilac1 dikkatli kullaninz.

Bu uyarlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SORMODREN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
SORMODREN®’in yemeklerle birlikte ya da yemek sonrasi alinmasi tavsiye edilir.

Merkezi etkisi olan biitiin ilaglarda oldugu gibi, SORMODREN® ile yapilan tedaviye
bagl olarak alkollii iceceklerin tiikketilmesinden kaginilmalidir.

Bir tablet 38 mg siit sekeri (laktoz) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransinmiz oldugu sdylenmisse SORMODREN®i almadan ©nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamile kadinlarda kullanimindan kac¢inilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza daniginiz.



Emzirme

Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Antikolinerjikler siit iiretimini engellerler. Bornaprinin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Emzirme déneminde Sormodren kullanimindan kaginilmalidir.

Arac ve makine kullamim

SORMODREN®, belirtilen miktarda alinsa dahi, esas saglik sikayetinin teskil ettigi
sakincalarin disinda (yorgunluk, bag donmesi, uyusukluk gibi) merkezi sinir sistemi ve
periferik yan etkileri nedeniyle ara¢ ve makine kullanimini veya giivenli durumlar diginda
calisma yetenegini etkilemektedir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanmayiniz. Bu durum
bilhassa merkezi sinir sistemine etki eden baska bir ilagla birlikte alindiginda,
antikolinerjiklerle ve o6zellikle alkolle etkilesime girmesi durumunda daha giiclenmis
olarak goriiliir.

SORMODREN®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

SORMODREN®’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Parkinson tedavisinde kullanilan diger ilaglar (6rn, levodopa) , kinidin (sitma tedavisinde
kullanilan bir ilag) veya trisiklik antidepresan ilaglar (depresyon tedavisinde kullanilan bir
ilagc grubu) ile birarada kullamildiginda, yan etkiler boliimiinde belirtilen olaylarda
muhtemel bir kuvvetlenme olmasi agisindan dikkali olunuz. Gerekli olmasi halinde,
doktorunuz dozunuza bir azaltma yapacaktir.

Metoklopromid (mide bulantis1 ve kusmay1 Onleyici bir ilag) ve benzer etkili ilaglarin
mide-barsak kanali tizerine olan etkileri, bornaprin ile azalabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. SORMODREN?® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e SORMODREN® tabletleri her zaman tam olarak doktorunuzun talimatina uygun
olarak kullanimz. Doktorunuz tarafindan belirlenen doza tamamen uyunuz, ¢iinkii bu
doz, bireysel olarak sizin icin ve hastaliginizin derecesine gore tespit edilmistir. Doz,
bireysel olarak hastaligimizin derecesine gore tespit edilecektir, bu nedenle, liitfen,
ilaciniz1 tam olarak doktorunuzun talimatina gore aliniz ve alinacak olan giinliik tablet
say1si1 kendi kendinize degistirmeyiniz.

e Doktorunuz tarafindan baska tiirlii onerilmemisse, tedaviye genel olarak giinde 1/2
tabletle baslanir. Baslangic dozunun yavas yavas arttirilmasiyla alacaginiz bireysel
doza ulasilir. Bu doz, normalde giinde, 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 kac tablet SORMODREN® kullanacagimzi doktorunuz size
soyleyecektir. Gerekli olan doz, doktorunuz tarafindan yavas yavas doz ayarlama
vasitasiyla tespit edilecektir. Doz degisikligi veya tedavinin birakilmas1 sadece
doktorunuz tarafindan gerceklestirilmelidir.

¢ Onerilen dozu agmayiniz.

e Nobet riskinin arttig1 hastalarda Sormodren dozu dikkatle ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e SORMODREN?® sadece agizdan kullanim icindir.

¢ Yemeklerle birlikte ya da yemeklerden sonra alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile
yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti1) kullamim:
SORMODREN" ile ¢cocuklarda ve genclerde edinilmis yeterli deneyim mevcut degildir.

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

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz SORMODREN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Kullanim siiresi hastaligin tiiriine ve siirecine dayanir ve ilag kisa siireli olarak
verilmesinden (Ornegin, ilaca bagh ekstrapiramidal semptomlar) siirekli medikasyona
(6rnegin, Parkinson sendromunda) ulasilabilir. Asir1 terleme (Hiperhidrozis) sz konusu
oldugunda, duruma gore ilacin kisa siireli olarak alinmasi da anlamli olabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SORMODREN® kullandiysamz:

SORMODREN®’den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

SORMODREN®j kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymnz.



SORMODREN? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmayiniz. Bu ilagla yapilan bir
tedaviye son verilmesi, doktorunuz tarafindan adim adim gercgeklestirilir

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SORMODREN®in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

SORMODREN®’in kullamilmasi 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:

Ciltte dokiintiilii kizariklik

Kasinti

Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

Nefes almada gii¢liik

Diisiik kan basinci gibi semptomlarla ortaya c¢ikan alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin SORMODREN®’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Ayrica;

e Alerjik cilt sivilceleri,

e Prostat bilylimesi ile birlikte idrar kesesinde bosaltma sorunlar1 ve idrar ¢ikaramama
sorunlari,

e Kas bozukluklarn (diskrazi),

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

e Hafiza bozukluklari,
¢ Haliisinasyon

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

— Agiz kurulugu,
— Kabizlik,



— Mide sikayetleri,

— Gorme bozukluklan (gozlerde uyum bozukluklar1) ve goz bebeklerinin genislemesi
(Midriyazis),

— Yorgunluk,

— Uyusukluk ve bag dénmesi,

— Sinirlilik,

— Bas agrisi

— Upykusuzluk

— Kalbin hizli atmas1

— Huzursuzluk

Bunlar SORMODREN®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

. SORMODREN®’in saklanmasi

SORMODREN®’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Uriinii 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SORMODREN®’i
kullanmaywmiz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir.

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

Ruhsat sahibi:

Abbott Laboratuarlar1 Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Ekinciler Cad., Hedef Plaza No: 3,
34810 Kavacik, Beykoz/istanbul



