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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sormodren
4 mg Tabletten

Bornaprinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
E sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.
Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker

1. Was ist Sormodren und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Sormodren beachten?
3. Wie ist Sormodren einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Sormodren aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST SORMODREN UND WOF(R WIRD ES ANGEWENDET?

Sormodren ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Anticholi-
nergika, die als Antiparkinsonmittel und Arzneimittel gegen
UbermaBiges Schwitzen verwendet werden.

Sormodren wird angewendet bei:

- tremordominanten Parkinsonsyndromen

durch bestimmte zentral wirksame Arzneimittel (Neurolep-
tika) und &hnlich wirkende Arzneimittel bedingten Bewe-
gungsstérungen (extrapyramidale Symptome), wie Zungen-,
Schlund- und Blickkrampfe (Fruhdyskinesien), Sitzunruhe
(Akathisie) und der Parkinsonkrankheit &hnlichen Beschwer-
den (Parkinsonoid)

UbermaBigem Schwitzen (Hyperhidrosis).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SORMODREN
BEACHTEN?

Sormodren darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bornaprinhy-
drochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Sormodren sind,

- wenn Sie unter unbehandeltem grtnen Star (Engwinkelglau-

kom) leiden,

wenn Sie mechanische Verengungen (Stenosen) im Magen-

Darm-Kanal haben,

wenn bei lhnen eine Erweiterung des Dickdarms (Megako-

lon) vorliegt,

- bei Darmverschluss (lleus),

wenn Sie unter Gedachtnisstérungen leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sormodren

ist erforderlich,

- wenn Sie unter einer VergroBerung der Vorsteher-
drise (Prostataadenom) mit Restharnbildung oder

- Erkrankungen leiden, die zu bedrohlicher Be-
schleunigung des Herzschlags (Tachykardien)
fUhren kénnen.

Falls diese Angaben bei lhnen zutreffen oder fru-
her einmal zutrafen, befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt.

a.) Kinder
Ausreichende Erfahrungen mit Sormodren bei Kindern und
Jugendlichen liegen nicht vor.

b.) Altere Menschen
Bei alteren Patienten, insbesondere solchen mit hirnorgani -
scher Vorschadigung, ist eine vorsichtige Dosierung erforder-
lich.

Bei Einnahme von Sormodren mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel bzw. Prépara-
tegruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Sormodren
beeinflusst werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Sormodren und anderen auf
das Nervensystem wirkenden Arzneimitteln (Psychopharmaka,
Mittel gegen Allergien [Antihistaminika], Antiparkinsonmittel)
und krampfldsenden Medikamenten (Spasmolytika) kann zu
einer Verstarkung der zentralen und peripheren Nebenwirkungen
fuhren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Chinidin (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen) kann es zur Verstéar-
kung der Herz-Kreislauf-Wirkungen kommen.

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krank-
heit) und gleichzeitige Gabe von Sormodren kénnen
unwillktrliche Bewegungen (Dyskinesien) verstarken.

Durch Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung

von psychischen Erkrankungen) ausgeléste unwill-

kurliche Bewegungen (Spatdyskinesien) kénnen

durch Sormodren verstarkt werden. Gelegentlich

sind Parkinson-Syndrome bei bestehenden Spat-
dyskinesien so schwerwiegend, dass eine anticholi-

nerge Therapie notwendig bleibt.

Anticholinergika kénnen die zentralnervésen Nebenwirkungen
von Pethidin (Schmerzmittel) verstarken.

Eine Zunahme der Alkoholwirkungen kann unter Sormodren
auftreten.

Die Wirkung von Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung
von Ubelkeit oder anderen Magen-Darm-Stérungen) und wir-
kungséhnlichen Verbindungen auf den Magen-Darm-Trakt
wird durch Anticholinergika wie Sormodren abgeschwécht.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Sormodren zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

Die Wirkungen von Alkohol und Bornaprinhydrochlorid kénnen
bei gleichzeitiger Anwendung in nicht vorhersehbarer Weise
veréndert und verstarkt werden. Trinken Sie daher wahrend
der Behandlung mit Sormodren, Tabletten keinen Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine Verabreichung an Schwangere sollte vermieden werden.

Anticholinergika hemmen die Milchbildung und -absonderung.
Uber eine Ausscheidung von Bornaprin mit der Muttermilch ist
nichts bekannt. Die Anwendung von Sormodren wéhrend der
Stillzeit sollte vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie durfen kein Fahrzeug fuhren, weil das Auftreten von zentral-
nervésen und peripheren Nebenwirkungen, wie z. B. Mudig-
keit, Schwindel und Benommenbheit, das Reaktionsvermdgen
auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch des Arzneimittels -
unabhé&ngig von der Auswirkung des zu behandelnden Grund-
leidens - so weit verandern kann, dass die Féahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt vermindert wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei gleichzeitiger Anwendung mit
anderen zentralwirksamen Arzneimitteln, Anticholinergika und
insbesondere mit Alkohol.

Sie durfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Sormodren

Dieses Arzneimittel enth&lt Lactose. Bitte nehmen Sie
Sormodren daher erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern

leiden. H

3.WIE IST SORMODREN EINZUNEHMEN?

Dieses Arzneimittel muss individuell dosiert werden.
Nehmen Sie Sormodren immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Die Behandlung mit Sormodren sollte mit der niedrigsten Dosis
beginnen und dann bis zu der fur den Patienten glnstigsten
Dosis gesteigert werden. Unabhangig vom Anwendungsge-
biet betragt die Anfangsdosis 2 Tablette pro Tag, entspre-
chend 2 mg Bornaprinhydrochlorid. Die Erhaltungsdosis liegt
zwischen 1%z und 3 Tabletten pro Tag, entsprechend 6 - 12 mg
Bornaprinhydrochlorid. Bei Hyperhidrosis betragt die optimale
Erhaltungsdosis 1 - 2 Tabletten pro Tag, entsprechend 4 - 8 mg
Bornaprinhydrochlorid.

Die verordnete Tagesdosis sollte auf 2 - 3 Einzelgaben aufgeteilt
werden.

Bei Patienten mit erhdhter Krampfbereitschaft ist Sormodren
vorsichtig zu dosieren.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind teilbar und mit etwas Flussigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) vorzugsweise wahrend oder nach einer Mahlzeit ein-
zunehmen. Unerwlnschte Wirkungen auf den Magen-Darm-
Bereich lassen sich durch die Einnahme unmittelbar nach den
Mahlzeiten vermindern.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behan-

delnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und Verlauf der

Erkrankung und kann von einer kurzfristigen Gabe

F (z. B. bei medikamentos bedingten extrapyramida-

.-Eﬁ len Symptomen) bis zu einer Dauermedikation (z. B.

beim Parkinson-Syndrom) reichen. Bei UbermaBi-

gem Schwitzen kann auch eine kurzfristige situati-

onsbezogene Einnahme sinnvoll sein. Das Absetzen

einer Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte
schrittweise erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Sormodren zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Sormodren eingenommen haben, als
Sie sollten

Als Folge einer Uberdosierung kénnen die unter den Neben-
wirkungen beschriebenen unerwinschten Wirkungen verstarkt
auftreten. Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosie-
rung sofort Ihren Arzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann.

Als Gegenmittel empfehlen sich Acetylcholinesterasehemmer,
besonders das liquorgangige Physostigmin, das auch die zen-
tral ausgeldste Symptomatik beeinflusst (bzw. Physostigminsa-
licylat bei positivem Physostigmintest). Bei Bedarf sind, den
Symptomen entsprechend, Unterstltzung der Herz-Kreislauf-
und Atemfunktion (Sauerstoff-Beatmung), Warmeabfuhr bei
Fieber und das Anlegen eines Blasenkatheters vorzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Sormodren vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sormodren abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall vorher mit Ihrem Arzt, z. B. wenn
Nebenwirkungen oder Anderungen in Ihrem Krankheitsbild
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Sormodren Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Nebenwirkungen treten besonders zu Beginn der
Behandlung und bei zu rascher Dosissteigerung
auf. AuBer beim Auftreten lebensgefahrlicher Kom-
plikationen ist ein plétzliches Absetzen zu vermei-
den. In jedem Fall ist der Arzt zu verstandigen.

Als Nebenwirkungen des Zentralnervensystems tre-
ten auf: Mudigkeit, Schwindelgefuhl und Benom-
menheit, vornehmlich bei hoheren Dosen Unruhe,
Erregungs- und Verwirrtheitszustande, gelegentlich
Gedachtnisstérungen sowie selten Bewusstseinsan-
derungen und Sinnestauschungen (Delir und Hallu-
zinationen), Nervositat, Kopfschmerzen und Schlaf-
stérungen. Vereinzelt wurden unter Anticholinergika
unwillkurliche Bewegungen (Dyskinesien) beobachtet.

Eine zentral erregende Wirkung ist haufig bei
Patienten mit Hirnleistungsstérungen und kann zu
einer Dosisverminderung zwingen.

Nebenwirkungen des vegetativen Nervensystems sind: Mund-
trockenheit, Sehstérungen (Akkomodationsstérungen), Pupillen-
erweiterung mit erhohter Lichtempfindlichkeit, Verminderung
der SchweiBabsonderung, Verstopfung, Beschleunigung der
Herzschlagfolge. Gelegentlich kann es zu Stérungen der Harn-
entleerung kommen, seltener zu Harnverhalten (GegenmaB-
nahmen s. nachfolgend).

Vereinzelt, insbesondere bei Patienten mit VergréBerung der
Vorsteherdriise, kann Sormodren zu Beschwerden beim Was-
serlassen, seltener zu Harnverhaltung fuhren. Beim Auftreten
einer Harnverhaltung sollte der Patient sofort seinen Arzt infor-
mieren.

Das Auftreten eines grinen Stars (Engwinkelglaukom) ist

maoglich. Der Augeninnendruck sollte deshalb regelméBig
kontrolliert werden.

Weiterhin treten Magenbeschwerden, wie z. B. Ubelkeit, selten
Erbrechen oder Sodbrennen, Uberempfindlichkeitsreaktionen
sowie vereinzelt allergische Hautausschlage auf.

Tritt eine ausgepragte Mundtrockenheit auf, lasst sich diese
durch haufiges Trinken kleiner Flissigkeitsmengen oder durch
Kauen von zuckerfreiem Kaugummi bessern.

GegenmaBnahmen

Beim Auftreten von Stérungen der Harnentleerung kénnen eine
Verringerung der Dosis oder die Gabe eines Gegenmittels
(Carbachol) erforderlich sein.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5.WIE IST SORMODREN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett

und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Sormodren enthilt:

Der Wirkstoff ist Bornaprinhydrochlorid.

1 Tablette enthélt: 4 mg Bornaprinhydrochlorid, entsprechend
3,6 mg Bornaprin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Copovidon, Lactose, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Tal-
kum.

Wie Sormodren aussieht und Inhalt der Packung:

Die Tabletten sind fast weil und biplan geformt und in Blistern
verpackt.

Sormodren ist in Packungen mit
30 Tabletten
60 Tabletten
100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2007.

Hinweise fiir die nichtmedikamentise Parkinson-Therapie:

Neben der regelméaBigen Einnahme der Medikamente ist fur
Parkinson-Patienten aktive koérperliche Bewegung besonders
wichtig, z. B. ein gymnastisches Ubungsprogramm, Schwim-
men etc. - abgestimmt auf ihre Belastbarkeit.

Selbsthilfeorganisationen, wie z. B. die dPV (Deut-

sche Parkinson Vereinigung e.V.), férdern in mehr

als 260 Regionalgruppen den Erfahrungsaustausch

mit dem Ziel, den Patienten und Angehdrigen Hilfe- wﬂ
stellung fur die Bewaltigung der verschiedenen Pro-

bleme zu vermitteln, wie beispielsweise sozialer

oder pflegerischer Art.

Wenn Sie Interesse haben und weitergehende Infor-
mationen erhalten mochten, hier die Anschrift:
Deutsche Parkinson Vereinigung (dPV)

- Bundesverband e.V.

Moselstr. 31, 41464 Neuss,

Telefon (0 21 31) 4 10 16/17

BS56 - K469566



