KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SORMODREN® 4 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her tablet, 4.0 mg bornaprin hidroklorir icermektedir.

Yardimci maddeler:
Laktoz 38.0 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Beyaz, iki tarafi duz, bir ylzinde capraz kertikleri, diger yizinde 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)

e Bazi santral etkili ilaglarin (noroleptikler) ve benzer etkili preparatlarin neden oldugu akut
distoni, ataksi ve psédoparkinsonizm gibi extrapiramidal belirtiler

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

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Hekim tarafindan bagka turli onerilmemisse, tedaviye genel olarak glinde 2 mg bornaprin
hidrokloriire karsilik gelen 1/2 tabletle baslanir. Idame dozu, giinde 6-12 mg bornaprin
hidroklorire karsilik gelen 1.5 ila 3 tablettir. Bu dozun, giine bélinmis olarak 2-3 defada ve
yemek sirasinda veya yemekten sonra alinmasi énerilir.

Hiperhidrozis durumunda optimum idame dozu 1-2 tablet/glin (4-8 mg) “dr.

Uygulama sikligl ve suresi:

SORMODREN?® ile tedaviye en diisik dozdan baslanmali ve daha sonra hasta icin en uygun
olan doza kadar yukseltilmelidir.

Yasamsal komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasi disinda, ilacin ani kesilmesine bagl olarak asiri
karsi dizenlemelerin  olusmasi tehlikesi bulundugundan, ilacin ani kesilmesinden
kaciniimalidir. flacin alimina kademeli olarak son verilmelidir.

Tedavi suresi, hastaligin tipine ve seyrine bagh olup, kisa slreli uygulamadan (ilaca bagli
ekstrapiramidal semptomlar) uzun sireli tedaviye (Parkinson hastalig) kadar degisebilir. Kisa
sureli, durumsal tedavi hiperhidrozis icin etkili olabilir.



SORMODREN’in ¢ocuklarda kullanimi endike degildir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir. Yemeklerle birlikte ya da yemek sonrasi alinmasi tavsiye
edilir.

Ilacin yemeklerden hemen sonra alinmasi, gastrointestinal sistem (zerindeki istenmeyen
etkileri 6nleyebilir.

Her SORMODREN® Tablet iizerinde “+” seklinde bir gentik vardir, bdylece tablet gerektiginde
kolaylikla ikiye ve dérde béllnebilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bdbrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
SORMODREN’in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi ile ilgili deneyim yeterli degildir.
SORMODREN’in ¢ocuklarda kullanimi endike degildir.

Geriyatrik populasyon:
Ozellikle serebrovaskiiler veya dejeneratif hastaliklari olan yash hastalarda, terapétik dozlarda
uygulamada bile bilesige karsi ylksek duyarlilik gorulebilir. Bu nedenle yaslh hastalarda doz
dikkatle ayarlanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

SORMODREN®,

» Etkin maddeye veya ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asiri
duyarhlikta,

e Dar acili glokomda,

e Mide-bagirsak kanalindaki mekanik stenozlarda,

e Megakolon,

e Ileus durumunda,

e Hafizaile ilgili rahatsizliklarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

SORMODREN su durumlarin varhiginda sadece 6zel dikkat harcanarak kullanilabilir:
- prostat hipertrofisi

- tasikardiye neden olabilecek hastaliklar.

Cocuklar ve adolesanlarda kullanim:
Cocuklarda ve adolesanlarda SORMODREN kullanimi ile ilgili deneyimler yetersizdir.

Beyinde vaskiiler ve dejeneratif degisiklikler: Ozellikle beyninde vaskiiler veya dejeneratif
tirden organik degisiklikler bulunan yasl hastalar, terapétik dozlarda bile etkin maddeye karsi
sikhkla asiri duyarlilik gésterebilirler.




Antikolinerjikler: Bornaprin gibi merkezi etkili antikolinerjikler, serebral inme hazirlayan
sartlari artirir. Bu duruma 0Ozellikle egilimli kisilerde SORMODREN dozu dikkatli
ayarlanmalidir.

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

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

Agiz kurulugu: Belirgin bir agiz kurulugu meydana gelirse, bu durum sik fakat az miktarlarda
sivi igmek ve sekersiz sakiz gignemek suretiyle iyilestirilebilir.

G0z ici basing: Goz ici basinci diizenli olarak kontrol edilmelidir (bkz. Bolim 4.8. istenmeyen
ektiler).

Ciddi tasikardiye sebep olabilecek hastaliklarda SORMODREN dikkatli kullaniilmahdir.

Diger:

SORMODREN® laktoz icermektedir ve bu nedenle nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

SORMODREN?® ile tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranisi bildirilmistir. Bu
nedenle hastalar intihar disiincesi ve davranisi acisindan yakindan izlenmelidir. Intihar
dislincesi ve davranigi ortaya c¢iktiginda, hasta ve hasta yakininin tibbi destek almasi
onerilmelidir.

4.5 Diger tibbi ranler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikolinerjik ilaclar: Psikofarmasoétikler, antihistaminikler, antiparkinson ilaclar+ ve
spazmolitikler gibi antikolinerjik etkili diger ilaglarla kombinasyonu merkezi sinir sistemi
(CNS) ve periferik yan etkilerin siddetlenmesine sebep olabilir.

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

Levodopa: Levodopa ve bornaprinin ayni zamanda verilmesi diskineziyi artirici etki yapar.
Noroleptikler: Noroleptiklerin yol actigi gec diskineziler bornaprin ile siddetlenebilir. Inatc
gec diskinezilerdeki parkinson belirtileri bazen o kadar agirlasir ki antikolinerjik bir tedavi

gerekli olur.

Petidin _(Meperidin): Antikolinerjikler petidinin merkezi sinir sistemi yan etkilerini
guclendirebilir.

Alkol: Bornaprin alkolun etkisini artirabilir.



Metoklopramid: Metoklopramid ve benzer etkili bilesiklerin mide-bagirsak kanali etkileri
bornaprin gibi bir antikolinerjik ile antagonize olur.

Trisiklik Antidepresanlar: Bornaprinin, trisiklik antidepresanlarla veya diger sempatomimetik
ilaglarla birlikte uygulanmasi durumunda, belirli ciddi antikolinerjik etkilerin (paralitik ileus,
hiperpreksi gibi) olusmasi riskine bagh olarak dozun yakindan gozetilmesi ve dikkatli bir
sekilde ayarlanmasi gereklidir.

Monoamin Oksidaz inhibitérleri (MAOLI’ler): Bornaprin ve MAOLI’lerin es zamanl kullanimi
ile ilgili deneyimler kisithdir. Bu nedenle, bornaprin bir MAOI ilag ile birlikte kullanildiginda
dikkatli olunmasi 6nerilir.

4.5 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar Gzerinde yapilan ¢alismalar bornaprin ile 6zel bir teratojenik risk tespit edilmedigini
ortaya koymaktadir, ancak insanlar tUzerindeki Greme toksisite etkileri hakkinda kapsamli bilgi
mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar (zerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SORMODREN gerekli olmadikca gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi:

Antikolinerjikler laktasyonu engellerler. Bornaprinin insan sitiyle atihp atilmadig
bilinmemektedir.

Emzirme déneminde SORMODREN kullanimindan kaginiimalidir.

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

4.7 Arac ve makina kullanimi Gzerindeki 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 ¢ikmasini, makinalari
kullanmasini veya glvenli durumlar disinda calisma yetenegini ileri derecede degistirir. Bu
durum bilhassa merkezi sinir sistemine etki eden baska bir ilagla birlikte alindiginda,
antikolinerjiklerle ve o6zellikle alkolle etkilesime girmesi durumunda daha giglenmis olarak
goralir.



4.8 istenmeyen etkiler

Yan etkiler daha ¢ok tedavinin basinda ve doz ¢ok hizli yukseltildigi zaman ortaya ¢ikar.
Istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sinifina ve asagidaki sikliklara gére belirtilmistir:
Cok yaygin (21/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Pazarlama Sonrasi Gozetimde veya Faz 1V Klinik Calismalarda Gozlenen Reaksiyonlar:
Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Asiri duyarlilik

Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Ajitasyon, konflizyon durumu, deliryum, hallsinasyonlar, insomni, sinirlilik,
huzursuzluk.

MSS’nin uyarilmasi serebral fonksiyonu bozuk olan hastalarda sik gorulir ve bu durumda
dozun azaltilmasi gerekebilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Bas dénmesi, diskinezi, bas agrisi, hafiza bozuklugu, sinir sistemi bozuklugu

G0z hastaliklari
Bilinmiyor: Akomodasyon bozuklugu, kapali acili glokom (bu nedenle, g6z ici basinci duzenli
arahiklarla kontrol edilmelidir), midriazis, fotofobi.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tasikardi.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Konstipasyon, agiz kurulugu, dispepsi, mide rahatsizligi, bulanti, kusma.

Ciddi agiz kurulugu, sik sik kiglk miktarlarda su yutularak veya sekersiz sakiz gigneyerek
hafifletilebilir.

Deri ve deri alti dokusu hastaliklari
Bilinmiyor: Alerjik dermatit, hipohidrozis.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari

Bilinmiyor: iseme bozuklugu, idrar retansiyonu.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Yorgunluk.

Diger antikolinerjik trinlerle ortaya cikan advers olaylar:
Parkinson hastaligini tedavi etmek icin kullanilan antikolinerjik Grinler igin bildirilen diger
reaksiyonlar sunlardir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Parotit



Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor: Anksiyete, dellizyon, depresyon, dezorientasyon, o6forik duygu durumu, daha
onceden mevcut psikotik semptomlarin alevienmesi, gorsel hallsinasyon, bitkinlik, paranoya,
hizli gz hareketleri uyku bozuklugu, toksik psikoz

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Ataksi, konvilsyon, hipoestezi, somnolans

G0z hastaliklari
Bilinmiyor: Goérmede bulaniklik

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Bradikardi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bagirsaklarda dilatasyon, paralitik ileus

Deri ve deri alti dokusu hastaliklari
Bilinmiyor: Dokunti

Bdbrek ve idrar yolu hastaliklari
Bilinmiyor: Dizdri, idrar yaparken duraksama

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Asteni, hipertermi, preksi

Arastirmalar
Bilinmiyor: Dusuk kan basinci, yuksek intraokuler basing

incinme, zehirlenme ve prosediirel komplikasyonlar
Bilinmiyor: Sicak carpmasi

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Asirt doz bulgulari atropin zehirlenmesi bulgularina benzer. Hastalar periferik antikolinerjik
semptomlar (buyuk, yavas reaksiyon veren pupillalar; kuru mukoza; yuzde kizariklik; kalp
hizinda artis; mesane ve bagirsaklarda zayiflik; vicut i1sisinda artis) ve MSS semptomlari
(ajitasyon; deliryum, konfiizyon, biling bulanikligi ve/veya haliisinasyonlar) sergileyebilirler.
Zehirlenme agir ise, dolagim ve solunum kolapsi tehlikesi vardir.

Tedavi

Ilag asiri dozu tedavisi stratejileri siirekli olarak gelistigi icin bornaprin asiri dozu ile ilgili
guncel bilgileri elde etmek Uzere bir zehir kontrol merkezi ile iletisime gecilmesi mutlaka
onerilir. Receteyi yazan doktor, ge¢cmiste rutin olarak kullanilan antidotlarin artik optimal
tedavi olarak kabul edilmeyebilecegini unutmamalidir. Ornegin, gecmiste az ya da ¢ok rutin
olarak kullanilan fizostigmin, antikolinerjik sendromlarin rutin tedavisi igin nadiren 6nerilir.



Guncel otorite tavsiyeleri elde edilene kadar, yeterli solunum ve kalp fonksiyonunu korumaya
yonelik rutin destekleyici énlemler alinmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Anti-parkinson ilaglar — Antikolinerjik ilaglar-Tersiyer aminler
ATC kodu: NO4AALl

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

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Iki saglikli goniilliye (31 ve 38 yaslarinda, 62 ve 75 kg agirhginda) vicut agirligl basina tek
doz oral uygulanan *C-isaretli 0.03 mg bornaprin ile, 1. ve 2. saatlerde, sirasiyla 9.5 ng
esdeger/ml ve 14.5 ng esdeger/ml tepe radyasyon seviyelerine ulagiimistir.

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

Biyotransformasyon:

Bornaprin, blylk 6Olcude metabolize edilir. Ana metabolit, bes izomer ile birlikte, bisiklik
halkada hidroksilasyon ile Uretilmektedir.

Insanlarda aromatik halka hidroksilasyonu, N-deetilasyon ve esteroliz gézlenmemistir. Ana
bilesik sadece kuciuk miktarlarda saptanmistir. Radyoaktif olarak isaretlenmis ana bilesik ve
metabolitlerin terminal plazma eliminasyon yarilanma dmrinin yaklasik 30 saat oldugu
goralmuastar. Gerceklestirilen bir biyoyararlanim calismasinda, ortalama eliminasyon
yarilanma 6mru 5.2 saat olarak bulunmustur.

Eliminasyon:
Bornaprin ve metabolitleri agirlikl olarak renal yoldan atilir.

iki gonilli Gzerinde yapilan galismaya gore, uygulanan dozun sirasiyla %34.5 ve %50.2’si 24
saat sonra idrarda bulunmustur. 5 gun sonra 1 ve 2 numarali gondlliler igin uygulanan dozun
sirastyla %69.3 ve %86.2’si idrarda bulunmustur. Fecesle 5 gun icerisinde Gonilli 1 ve 2 igin
sirastyla %1.3 ve %6.2° si atilmistir.

Biyoyararlanim

1991 yilinda 24 saglikli genc gonalll ile bir biyoyararlanim calismasi yapilmistir. Tek doz 4
mg bornaprin hidroklorlrin uygulanmasindan sonra, oral referans c¢ozeltisine karsi 1
SORMODREN tablete iligskin 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 suresi (tmaks) (1,0-4,0) (1,0-3,0)
Konsantrasyon-zaman egrisi altinda 22.2 [ng - s/mL] 25.4 [ng - s/mL]
kalan alan (AUCo-w) (2,5-83,1) (7,2-95,9)

Degerler ortalamalar ve araliklar (minimum, maksimum) olarak verilmistir
5.3 Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Kronik toksisite: Wistar sicanlarina 20 mg/kg dozunda 28 hafta sireyle oral olarak uygulanan
bornaprin, iyi tolere edilmistir ve toksisitesi ayni dozdaki atropin ile benzer bulunmustur.

Ayni sekilde 28 hafta streyle oral olarak 0.5 — 2 mg/kg bornaprin uygulanan av kdpeklerinde
toksisite belirtisi gorilmemistir.

Ancak sicanda 70 ile 250 mg/kg’lik oral dozlarda, kopekte ise 8 mg/kg’hk oral dozda
uygulandiginda karaciger metabolizmasinin kismen eski haline déndarulebilir sekilde
etkilendigi gorulmustdr.

Mutajenite ve tiumor olusum potansiyeli: Tumor olusum potansiyeli konusunda hayvanlar
uzerinde yapilmis uzun sureli arastirmalar yoktur.

2 in vitro calismada bornaprin mutajenik potansiyel gostermemistir.

Ureme toksisitesi: Bornaprin, gebe Sprague-Dawley ve Wistar sicanlari ve gebe Rus
tavsanlarina organogenezisin duyarli evrelerinde 20 ve 70 mg/kg’hik dozlar halinde verildi. Hig
bir doz araliginda maddeye bagh sakatliklar gozlenmedi; emziren sicanlara uygulanmasi
sirasinda geng hayvanlarin gelisiminin ve embriyonal ya da fetal gelisimin dogrudan etkilendigi
de tespit edilemedi.

Bornaprinin 6zel bir teratojen riske neden olduguna dair bilgiler yetersiz oldugundan ihtiyath
davranilmasi tavsiye edilir. Ancak, fertilite ve perinatal-postnatal gelisime iliskin hicbir hayvan
calismasi verisi mevcut degildir. Ayrica, Ureme toksisitesinin insan denekler UGzerindeki
etkilerine iliskin hicbir kapsamli bilgi mevcut degildir. Bu nedenle gebe kadinlarda
kullanimindan kacintimalidir.

Antikolinerjikler laktasyonu engeller.

Anne sutuyle atilimina dair bir bilgi mevcut degildir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Misir nisastasl

Laktoz

Kalsiyum hidrojen fosfat

Patates nisastasi

Mikrokristal seltloz

Kopolividon

Magnezyum stearat

Talk

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
SORMODREN®’in herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
50 tabletlik PVC aliminyum blister ambalajda ve karton kutuda

6.6 Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan Grlnler ya da atik materyaller *Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmeligi’ ve
’Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abbott Laboratuarlari ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Saray Mah., Dr. Adnan Buyukdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, Kat: 12-20, 34768 Umraniye —Istanbul
Tel: 0216 636 06 00

Faks: 0216 42509 69

8. RUHSAT NUMARASI
198/65

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
IIk ruhsat tarihi  : 29.11.2001
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



