KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SEKROL® 30 mg/5 mL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Her 3 mL de;

Etkin madde:

Ambroksol hidrokloriir 30 mg
Yardim¢r maddeler:

Sorbitol (E420) 3166.6 mg
Metil paraben (E218) 6.6 mg
Propil paraben (E216) 0.75 mg

Sodyum sitrat/ Sitrik asit (pH ayarlayici)  k.m.
Yardime1 maddeler igin b&liim 6.1.¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Renksiz, zel kokulu kivamli surup

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Mukus salgisinin koyu ve yapiskan olmas: ile birlikte olan akut ve kronik solunum yolu
hastaliklannda: akut, kronik, astmatiform bronsitler; silikoz, bronsial astim, bronsektazi, larenjit,
sintizit, rinitis sikka.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

Yetigkinlerde;

Tedavinin ilk 2-3 giinlinde giinde 3 defa 1 &lgek, sonra giinde 2 defa 1 6lgek ile 8-10 giin

boyunca devam edilir.

Cocuklarda;

0-2 yas arasinda: Giinde 2 defa % 6lgek (1.25 mL),

2-5 yas arasinda: Giinde 3 defa Y dlgek (1.25 mL),

5-12 yag arasinda: Giinde 2-3 defa ¥ 6l¢ek (2.5 mL).

Tedavinin baslangicinda dozlar bir misli arttinlabilir.

Uygulama sekli;

Agiz yoluyla alinir.

Ozel popiilasyenlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek, karaciger hastaligr ve peptik iilseri olanlarda ¢ok
dikkatli kullanilmahdir.
Pediyatrik popiilasyen: 0-12 yas arasindaki bebek ve gocuklarda kultamim icin
“Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi” biliimiine bakiniz.
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Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullammuna iliskin dzel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bromheksin veya ambroksole agir duyarligy olanlarda kullanilmaz.

4.4. Ozel kullanim uyarnilar ve dnlemleri

e Mukusun disar1 atilmasim engelleyebilecek kodein gibi antitusif ilaglarla ve atropin gibi
sekresyon azaltan ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

e Bobrek, karaciger hastaligi ve peptik iilseri olanlarda gok dikkatli kullanilmalidir.

e llag, sorbitol igermektedir. Bu nedenle nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalart gerekir.

e Vardime: madde olarak metil paraben ve propil paraben igermesi nedeni ile alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

e SEKROL’iin her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagl: herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Ozellikle kalp glikozidleri, kortikosteroidler, bronkodilatorler, diiiretik ve antibiotiklerle
karstlikh etkilegimi yoktur. Ancak atropin ve antimuskarinik etki gosteren amantadin, trisiklik
antidepresanlar, haloperidol, antihistaminikler, prokainamid gibi diger ilaglar (ipratropium) siltier
motilite ve mukosilier klerensi azaltarak mukoza salgilannin birikimine yol agabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlar lizerinde etkilesim ¢aligmasi yapilmamuisgtir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon tizerinde etkilesim ¢aligmas: yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi, B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dopurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dojum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim y8niinden bir dneri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Yeterli kontrollii klinik ¢alisma olmadigindan gebeligin ilk ii¢ aymnda, ancak zoruniu hallerde,
fayda-risk degerlendirmesi yapilarak kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Ambroksol anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emzirenlerde dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deneysel galigmalar ilacn teratojenik Szellik postermedigini ortaya koymustur. Daha aynntili
bilgi igin Liitfen 5.3. Klinik 6ncesi gilvenlilik verileri” bdliimiine bakiniz.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
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Ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerindeki etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle, ilacin
kullanmim sirasinda kisinin verdigi yamta gore hareket edilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

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

Bagisikhk sistemi hastahklar

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (6megin; deri dokiintiisii, yiizde sislik, nefes darligi,
kasinti), ates

Cok seyrek: Soka kadar varan anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklarn
Yaygin olmayan: Bas agnsi

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti, karin agrisi, kusma, ishal

Genel bozukluklar ve uygulama bbolgesine iligkin hastaliklar
Yaygin olmayan: Kuvvetsizlik

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Serum aminotransferaz seviyelerinde gegici yiikselmeler

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: sipheli ilag advers reaksiyonlanmin raporlanmasi biiyiikk Gnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakojilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
wfam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Simdiye kadar insanlarda zehirlenme vakasi bildirilmemistir. Antidotu yoktur. Asirt doz halinde
mide bosaltilip yikanir, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulamr.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Mukolitik, ekspektoran

ATC kodu: ROSCBO6

Ba7z1 solunum yolu hastaliklarinda mukus salgisimn koyu ve yapigkan olmasi, digan atilmasim
engelledipinden okstrik ve solunum gigliigiine sebep olur. Ambroksol, mukoproteinleri
parcalayarak mukusu sulandinir ve salgilanmasini normallestirir. Akcigerlerdeki Tip Il hiicreleri
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uyararak siirfaktan sentezini arttirdign gosterilmistir. Neticede sil vibratillerin normal ¢aligmasim,
balgamin kolayca atilmasin: saglayarak solunum gii¢liigtinii giderir ve oksiriigii azaltir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Ambroksol, ekspektoran etkili bir madde olan bromheksinin metabolitidir.

Emilim:

Oral yoldan alindiginda hizla ve tam olarak absorbe olur.

Dagilum:

A¢ karnina alindiginda 2.5 saat iginde maksimum kan konsantrasyonuna ulagir. TerapGtik kan
konsantrasyonu, 30 ng/mL’dir. idame tedavisi sirasinda 50 ng/mL’lik bir kan konsantrasyonunu
korur ancak viicutta birikmez. Plazma proteinlerine % 90 oranmnda baglanir. Ambroksol
serebrospinal siviya ve plasentaya geger ve anne siitiinde de saptanir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde ilk gegis etkisine ugrayarak iigte bir oraminda metabolize edilir. Ambroksoliin
karacigerdeki metabolizmasindan sorumlu baglica enzim, CYP3A4’tiir. Bu sirada bébrek yoluyla
atilan metabolitler (8rnegin; dibromoantranilik asit, glukuronid) olugur.

Eliminasyon:

Biiyiik élgiide metabolizasyona ugrayarak % 901 glukuronidler halinde % 10’u degismemisy
olarak ve hemen hemen tamamen idrarla itrah edilir. Yari omrii, yaklagik 9-10 saattir.
Ambroksoliin ve melabolitlerinin toplaminin plazma yarilanma Omrii yaklagik 22 saat
civarindadir. Proteine baglanma oraminmin ve dagilim hacminin yiiksek olmasi ve dokudan tekrar
kana dagilimin yavas olmasi nedeniyle ambroksoliin diyaliz ya da zorlu diiirez yoluyla énemli
ol¢iide eliminasyonu beklenmez.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Bobrek yetmezlipi: Agir bébrek fonksiyon bozukluklarinda ambroksol metabolitierinin
eliminasyon yarilanma dmrii uzar.

Karacifer yetmezligi: Agir karaciger hastaliklarinda ambroksol klerensi % 20-40 oraninda azalir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Deney hayvanlanindaki akut toksisite ¢aligmalarinda 6zel bir duyarhk saptanmamistir.

Kronik toksisite/Subkronik toksisite

2 hayvan tiriinde yapilan kronik toksisite ¢alismalarinda maddeye bagh degisiklikler
gOsterilmemislir.

Ambroksol ¢ok diigiik bir toksisite indeksine sahiptir ve LDsy degerleri tiirler ve cinsler arasinda
cok anlaml bir farklilik gostermez. Toksikolojik agidan higbir hedef organ tespit edilmemistir.
Mutajenite ve tiimér olusturma potansiyeli

Deney hayvanlarinda gergeklestirilen uzun siireli ¢alismalarda ambroksoliin tiimér olusturma
potansiyeline iligkin bir kamt ortaya ¢ikmamugtir.

Ambroksol ile ayrmtih mutajenite testi gergeklestirilmemistir; su ana kadarki ¢ahgmalar olumsuz
olarak slirmektedir.

Ureme toksisitesi
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Siganlarda ve ada tavsanlarinda gergeklestirilen embriyo-toksisite ¢aligmalarinda 3 g/kg ile 200
mg/kg’a varan dozlarda teratojenik potansiyele iliskin bir kanit ortaya ¢itkmamistir. Siganlarda
peri- ve postnatal getisim ancak 500 mg/kg’in iizerindeki bir dozda zarar gdérmiistiir.

Siganlarda fertilite bozukluklan 1,5 g/kg’a kadar olan dozlarda gézlenmemistir.

Ambroksol plasenta bariyerini geger ve hayvan siitiinde bulunur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardunci maddelerin listesi
Sorbitol (E420)

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Visne esansi

Sodyum sitrat/ Sitrik asit (pH ayarlayici)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Veri yoktur,

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya yoinelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Karton kutuda, beyaz LDPE contali plastik vidali kapak ile kapatilmeg 150 mL'lik amber renkli
cam sise, 2.5-5 mL isaretli kagik dl¢ek ve kullanma talimat ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer dzel dnlemler
Kullamlmamis olan triinler ya da attk materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrol Ydnetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM iLAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI
166/11

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARiHi
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[lk ruhsat tarihi: 16.09.1993
Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglan uygun bulunmug olup ruhsatname

gegerliligini korumaktadir.

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
04.09.2012

6/6




