KISA URUN BILGISI

“V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1t TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SOBRETEC 40 mg/5 mL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 5 mL surup 40 mg sobrerol igerir.

Yardimci maddeler:

Sodium hidroksit kafi miktarda
Sodyum sakarin 25 mg/5 mL
Sodyum fosfat monobazik 40 mg/5 mL
Sakkaroz (Sukroz) 1000 mg/5 mL
Metil parapen 6,5 mg/5 mL
Propil parapen 1,0 mg/5 mL
Etanol 500 mg/5 mL

Yardime1 maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Acik kahverengimsi sar1 goriiniislii, kendine 6zgii aroma kokulu surup.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

SOBRETEC;

Yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun kolaylastirilmasi gereken
durumlarda, bronkopulmoner hastaliklarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ Uygulama sikhigi ve siiresi:
Eriskinlerde

Giinde 2 defa 10-20mL surup.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Isaretli 6l¢ii kab1 vasitastyla kullanilabilir.



Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon
SOBRETEC, 18 yasin altindaki adolesan ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon
Veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SOBRETEC, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Sobrerol veya SOBRETEC igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine karsi
asir1 duyarliligi olan hastalarda,
* 18 yasin altindaki ¢cocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bu tibbi iiriin DSO tarafindan eriskin igin énerilen maksimum giinliik 2 g sodyum alim miktarmin
%1,8’ine esdeger 20 mL basina 35,26 mg sodyum igerir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

Uygulanan bu ilacin bir dozu (20 ml), kandaki alkol konsantrasyonunda yaklasik 5 mg/100 ml’lik
bir artisa neden olabilen 2000 mg/70 kg etanol maruziyetiyle sonuglanacaktir.

Bu tibbi {iriin paraben icermektedir, bu nedenle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
neden olabilir.

Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar: (iirtiker, nefes darligi, yliz ve dudaklarin sigsmesi gibi) cok
ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SOBRETEC’e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

Pediatrik popiilasyon
Pediyatrik hastalarda bir c¢alisma yapilmamistir. Bu sonuglarin pediyatrik hastalar igin
gegerliligi bilinmemektedir. SOBRETEC, 18 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.



Gebelik donemi

SOBRETEC’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar iireme toksisitesinin bulundugunu goéstermistir. (bkz.
Béliim 5.3.). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SOBRETEC, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin ve/veya metabolitlerinin anne siitiine gectigine dair bir veri bulunmamaktadir. Emziren
anne icin bu risk géz ardi edilemeyeceginden annenin, SOBRETEC tedavisine olan ihtiyaci ve
emzirmenin sagladigi avantajlar, bebegin potansiyel risklerine karst géz Onilinde
bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sobreroliin lireme yetenegi/fertilite lizerine etkisi ile ilgili bilgi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanma {izerinde herhangi bir etki gdzlenmemistir.

Arag kullanim igin risk diisiiktiir ve biiyiik dl¢iide kisinin duyarliligina baghidir. Ilag genellikle
arac kullanmay1 etkilemez. Ancak hastalarin ara¢ kullanmadan 6nce bu riskten haberdar edilmesi
gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor : Bronsiyal obstriiksiyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek : Gastrik hastaliklar, bulanti

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimi vakasi bildirilmemistir. Her doz asiminda oldugu gibi, tedavi semptomatik olmalidir
ve genel destekleyici 6nlemler kullanilmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdotik grup: Mukolitikler

ATC kodu: ROSCBO07

Etki mekanizmasi

Sobrerol, hidrasyon mekanizmasi araciligiyla bronsiyal sekresyon hacmini arttirir ve daha
sonra sekresyon yumusatici (akiskanlastirici) etki gosterir.

Mukusun biyokimyasal ve seliiler bilesenini modifiye ederek siliyer atim hizini arttirir. Bu

etkiler havayolu purifikasyon mekanizmalarini uyarir ve solunum fonksiyonu iyilesir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sobrerol, gastrointestinal kanalin ilk segmentinden maksimum 60 dakikada hizlica absorbe
olur.

Dagilim:
Emildikten sonra hizlica dagilir. Hizli dagilim, uygulamadan bir saat sonra brongiyal mukusta

saptanan yiiksek sobrerol diizeyleri ile dogrulanmaktadir. Insanlarda sobreroliin plazma
yarilanma 0mrii bronsiyal mukusta 2,39 ve 2,98 saattir.

Metabolizma ve Atilim:

Insanlarda sobreroliin biyotransformasyonu, iki tip reaksiyon ortaya c¢ikarir: Faz I’de sobrerol
karvona doniisiirken Faz II *de glukuronik asit ile konjugasyon meydana gelir.

Insanlarda toplamda 9 metabolit tanimlanmustir. Sobrerol serbest sobrerol, glukurono-konjuge
sobrerol ve karvon formunda neredeyse sadece renal yoldan atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler konvansiyonel giivenlik farmakolojisi, tekrarlayan doz toksisitesi ve iireme
toksisitesi ¢alismalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike olmadigin1 ortaya koymaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sakarin

Gliserin

Sodyum fosfat monobazik
Sakkaroz

Metil parapen

Propil parapen

Etil alkol

Karamel aromasi

Krem karamel aromasi
Limon aromasi

Ahududu aromasi

Deiyonize su



6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Uriin acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmak kosuluyla 6 ay igerisinde
kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

SOBRETEC, HDPE kapak ile kapatilmigs 200 mL’lik amber renkli cam sise primer ambalaj
icerisinde, karton kutu igerisinde 10 mL’lik isaretli dlgek ve kullanma talimati ile beraber
ambalajlanir.

6.6. T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli

Teknopark Sk. YTU Teknopark Apt. No:1/224
Basaksehir/Istanbul

Tel : (0212) 429 03 33/34
Faks: (0212) 429 03 32

8. RUHSAT NUMARASI
2026/30

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 08.02.2026
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi



