RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
Sobrefluid adulti 200 mg supposte
Sobrefluid bambini 100 mg supposte
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Sobrefluid adulti200 mg supposte.
1 supposta contiene: sobrerolo 200 mg.

Sobrefluid bambini 100 mg supposte.
1 supposta contiene: sobrerolo 100 mg.

Perl’elenco completo deglieccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Supposte perusorettale.

4, INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioniterapeutiche

Mucolitico, fluidificante nelle affezioniacute e croniche dell'apparato respiratorio.
4.2 Posologiae modo di somministrazione

La duratadel trattamento non deve superarei 3 giorni (v.sezione 4.4)

Adulti 200 mgsupposte: 1-2 supposte al di.

Sobrefluid bambini 100 mg supposte & controindicato nei bambini fino a 30 mesi (vedere paragrafo 4.3)
Bambini oltre i 30 mesi: 1-2 supposte al di.

4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1. |l farmaco e
controindicato:

- neibambini d‘etainferiore ai 30 mesi

- neibambinicon unastoria di epilessia o convulsionifebbrili

- neipazientiche presentinounastoriarecente dilesione anorettale.

4.4 Avvertenze speciali e precauzionidiimpiego
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I mucolitici possonoindurre ostruzione bronchiale nei bambini d‘etainferiore ai 30 mesi. Infatti la capacita
didrenaggiodel muco bronchiale e limitatain questafasciad’eta, acausadelle caratteristichefisiologiche
delle vie respiratorie. Essi non devono quindi essere usati nei bambini d‘etainferiore ai 30 mesi (vedere
paragrafo4.3).

Siraccomanda di prendere specifiche precauzioniin pazienti con grave insufficienzarespiratoria, in pazienti
con asma e con una storiadi broncospasmo, nonché in pazientidebilitati. L'uso del sobrerolo provocaun
aumento dellarimozione delmuco, siaattraverso |'attivita ciliare dell'epitelio, sia attraversoil rifl esso della
tosse. Pertanto, & previsto unaumento dellatosse e dell'espettorato. L'uso di medicinali antitussivi inibisce
ilriflessodellatosse e aumentail rischio di ostruzione dellevie aeree, a causadi unaumento dell'accumulo
di muco nelle vie respiratorie. L'uso concomitante di questo medicinale con medicinalisedativi dellatosse
e/omedicinaliche inibisconolasecrezione bronchiale (ad es. medicinalianti-muscarinici) non &
raccomandato.

Questo prodotto contiene derivati terpenici che, in dosi eccessive, possono provocare disturbi neurologici
come convulsioniin neonatie bambini.

Non prolungareil trattamento perpit di 3 giorni peri rischi associati all'accumulo di derivati terpenici (a
causa delle loro proprietalipofilichenon € notala vel ocita di metabolismo e smaltimento) neitessutie nel
cervello, in particolare disturbi neuropsicologici.

Non somministrare unadose superiore aquellaraccomandata perevitare un maggiorrischiodi

reazioni avverse al farmaco e i disturbi associati al sovradosaggio (vedi paragrafo 4.9)

Il prodotto & infiammabile, nonsi avviciniafiamme.
4.5 Interazionicon altri medicinali ed altre forme di interazione

Nonusareil prodottoin concomitanza con altri prodotti (medicinali o cosmetici) contenentiderivati
terpenici, indipendentemente dallavia di somministrazione (orale, rettale, cutanea o polmonare).

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza

| datirelativiall’'uso di sobreroloin donneiin gravidanza non ci sono o sonoin numero limitato.
Sobrefluid non € raccomandato durante lagravidanza.

Allattamento

Ci sonoinformazioniinsufficientisull’escrezione di sobrerolo nel latte materno.

Sobrefluid non deve essere utilizzato durante |’allattamento.

4.7 Effettisullacapacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari
Sobrefluid non alteralacapacita di guidare veicoli e di usare macchinari.
4.8 Effettiindesiderati

A causa dellapresenzadisobrerolo e in caso di non osservanzadelle dosi raccomandate puo presentarsiun
rischio di convulsionineibambini.
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Classificazione | Comune Non Raro Molto Raro | Non Nota
perSistemie Comune (frequenza
Organi non stimabile
dai dati
disponibili)
Disturbi del Reazioni di
sistema ipersensibilita
immunitario (Prurito,
Eruzione
cutanea,
Orticaria,
Edema,
Dispnea)*
Patologie Ostruzione
respiratorie, bronchiale
toraciche e
mediastiniche
Patologie Disturbi
gastrointestinali gastricie
nausea

* esperienza post-marketing

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione dellereazioni avverse sospette che si verificano dopoI’autorizzazione del medicinale &
importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del medicinale.
Aglioperatori sanitari é richiesto di segnalare qualsiasireazione avversasospettatramite il sistema
nazionale di segnalazione all'indirizzo: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avwerse

4.9 Sovradosaggio

Un uso ripetuto e prolungato puo causare ustioni rettali. In caso di assunzione orale accidentaleo di errata
somministrazione nei neonati e nei bambinipuo presentarsiil rischio di disturbineurologici. Se necessario,
somministrare un trattamento sintomatico appropriato in centri di cura specializzati.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche
Categoriafarmacoterapeutica: mucolitico, codice ATC: RO5CB07

Meccanismo d’azione

Il sobrerolo, attraverso un meccanismo diidratazione, aumentail volume delle secrezioni bronchiali agendo
quindi come fluidificante.

Modifica, inoltre, lacomponente biochimica e cellulare del muco ed aumentalavelocitadel battitociliare.
Queste azioni, congiuntamente, favoriscono i meccanismi di depurazione delle vie aeree che siriflettonoin
un miglioramento della funzionalita respiratoria.

| derivati terpenici possono abbassare lasoglia epilettogena.
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5.2 Proprieta farmacocinetiche

Assorbimento
I sobrerolo e rapidamente assorbito da parte dei primi tratti dell'apparato gastroenterico. Massimo a 60'.

Distribuzione

I sobrerolo é rapidamente distribuito. Larapidadistribuzione & confermata dai livelli elevatidisobrerolo
rilevati nel muco bronchialegiaun'oradopo la somministrazione.

Nell'uomo, il tempo di emivita plasmatica del sobrerolo & di 2,39 ore e di 2,98 ore nel muco bronchiale.

Biotrasformazione

La biotrasformazione del sobrerolo nell'uomo presenta due tipi direazione: quellainfase | in cui ha luogoil
passaggio di sobreroloacarvone. Quellainfase |l costituita dalla coniugazione con I'acido glucuronico.
Complessivamente sono stati individuati 9 metaboliti nelluomo e nell'animale.

Eliminazione
Nell'uomoil sobrerolo viene eliminato quasi esclusivamente perviarenale sotto formadi sobrerololibero,
sobrerolo glucurono-coniugato, carvone.

5.3 Dati preclinicidisicurezza

La DLsgdel sobrerolo é risultata di 4240 mg/kg pervia orale e di 885 mg/kg per viaendovena nel ratto.

La DLsg nel topo perviaorale e stata di 2560 mg/kge perviaendovenadi 1100 mg/kg.

La DLsg nel cane pervia orale & stata di 2500 mg/kg e per viaendovena di 40 mg/kg.

Nelle prove di tossicita cronicain tutte le specie animali trattate non e statorilevato alcunsegno di
intolleranza e nessunalesione specifica agli studi autoptici.

Studi sulla gestazione, sullo sviluppo embriofetale e sulla tossicita peri e post-natale non hanno evidenziato
modificazioni sostanziali rispetto ai controlli.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elencodeglieccipienti
Sobrefluid adulti200 mg supposte
Sobrefluid bambini 100 mg supposte
gliceridi semisintetici solidi.

6.2 Incompatibilita

Non pertinente.

6.3 Periododi validita

5 anni.

6.4 Precauzioniparticolari per la conservazione

Supposte adulti, bambini
Conservare atemperaturanonsuperiore a25° C:
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6.5 Natura e contenuto del contenitore
Sobrefluid adulti200 mg supposte
Sobrefluid bambini 100 mg supposte
Valve in PVC/PE.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Nessunaistruzione particolare.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

Pharm@idea S.r.I. —Via del Commercio 5—25039 Travagliato (Brescia) - Italia

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE(I) ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

“adulti s200 mg supposte” 10 supposte AICn® 039427024
“bambini 100 mg supposte” 10 supposte AlCn° 039427036

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate
9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/ RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

Data del rinnovo piu recente: giugno 2010

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Determinazione AlFAdel
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Sobrefluid 60mg/ 4 ml soluzioneiniettabile perusointramuscolare adulti

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 fialada4 ml contiene:sobrerolo 60 mg.
Eccipienti con effetti noti: acido benzoico e sodio benzoato.

Perl’elenco completo deglieccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluzione iniettabile per usointramuscolare.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioniterapeutiche

Mucolitico, fluidificante nelle affezioniacute e croniche dell'apparato respiratorio.

4.2 Posologiae modo di somministrazione

La duratadel trattamento non deve superare i 3 giorni (v. sezione 4.4)

60 mg/ 4 ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare adulti: 1-2 fiale al di perviaintramuscolare.
4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo oad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1. Il farmaco e
controindicato:
- neisoggettidietainferioreai 18anni

4.4 Avvertenze speciali e precauzionidiimpiego

I mucolitici possonoindurre ostruzione bronchiale nei bambini d‘etainferiore ai 30mesi. Infatti la capacita
di drenaggio del muco bronchiale & limitatain questafasciad’eta, acausa delle caratteristichefisiologiche
delle vie respiratorie. Essi non devono quindi essere usati nei bambini d‘etainferiore ai 30 mesi (vedere
paragrafo4.3)

Siraccomanda di prendere specifiche precauzioniin pazienti con grave insufficienzarespiratoria, in pazienti
con asma e con unastoriadi broncospasmo, nonché in pazientidebilitati. L'uso del sobrerolo provoca un
aumento dellarimozione delmuco, siaattraverso |'attivita ciliare dell'epitelio, sia attraversoil riflesso della
tosse. Pertanto, & previsto unaumento dellatosse e dell'espettorato. L'uso di medicinali antitussivi inibisce
il riflesso dellatosse e aumentail rischio di ostruzione dellevie aeree, acausadi unaumento dell'accumulo
di muco nelle vie respiratorie. L'uso concomitante di questo medicinale con medicinalisedativi della tosse
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e/omedicinaliche inibiscono lasecrezione bronchiale (ad es. medicinalianti-muscarinici) non &
raccomandato.

Questo prodotto contiene derivati terpenici che, in dosi eccessive, possono provocare disturbi neurologici
come convulsioniin neonatie bambini.

Non prolungareil trattamento per pit di 3 giorni peri rischi associati all'accumulo di derivatiterpenici (a
causa delle loro proprietalipofiliche non & notala velocita di metabolismo e smaltimento) neitessutie nel
cervello, in particolare disturbi neuropsicologici.

Sodio benzoato
Questo medicinale contiene 90 mg di sodio benzoato perdose.

Acido benzoico
Questo medicinale contiene 0,03 mg di acido benzoico perdose.

4.5 Interazionicon altri medicinali ed altre forme di interazione

Nonusareil prodottoin concomitanzacon altri prodotti (medicinali o cosmetici) contenentiderivati
terpenici, indipendentemente dallavia di somministrazione (orale, rettale, cutanea o polmonare).

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza

| dati relativi all’uso di sobrerolo in donne in gravidanza non ci sono o sono in numero limitato.
Sobrefluid non e raccomandato durante la gravidanza.

Allattamento

Ci sono informazioni insufficienti sull’escrezione di sobrerolo nel latte materno.

Sobrefluid non deve essere utilizzato durante ’allattamento.

4.7 Effettisullacapacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari

Sobrefluid non alterala capacitadi guidare veicoli e di usare macchinari.

4.8 Effettiindesiderati

A causa dellapresenzadi sobrerolo e in caso di non osservanzadelle dosi raccomandate pud presentarsiun
rischio di convulsioni neibambini.

Classificazione | Comune Non Raro Molto Raro | Non Nota (frequenza

perSistemie Comune non stimabile dai dati

Organi disponibili)

Disturbi del Reazioni di

sistema ipersensibilita (Prurito,

immunitario Eruzione cutanea,
Orticaria, Edema,
Dispnea)*
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Patologie Ostruzione bronchiale
respiratorie,

toraciche e

mediastiniche

Patologie Disturbi gastricie
gastrointestinali nausea

* esperienza post-marketing

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione dellereazioni avverse sospette che si verificano dopo |'autorizzazione del medicinale e
importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del medicinale.
Aglioperatori sanitari é richiesto di segnalare qualsiasireazione avversa sospettatramite il sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse

4.9 Sovradosaggio

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche
Categoriafarmacoterapeutica: mucolitico, codice ATC: RO5CB07

Meccanismo d’azione

Il sobrerolo, attraverso un meccanismo di idratazione, aumentail volume delle secrezioni bronchiali agendo
qguindi come fluidificante.

Modifica, inoltre, lacomponente biochimica e cellularedel muco ed aumentalavelocitadel battito ciliare.

Queste azioni, congiuntamente, favorisconoi meccanismi di depurazione delle vie aeree che siriflettonoin

un miglioramento dellafunzionalita respiratoria.

| derivatiterpenici possono abbassare lasoglia epilettogena.

5.2  Proprieta farmacocinetiche

Assorbimento
Il sobrerolo & rapidamente assorbito da parte dei primi tratti dell'apparato gastroenterico. Massimo a 60'".

Distribuzione

I sobrerolo & rapidamente distribuito. La rapida distribuzione & confermata dai livelli elevatidi sobrerolo
rilevati nel mucobronchialegiaun'oradopola somministrazione.

Nell'uomo, il tempo di emivita plasmatica del sobrerolo € di 2,39 ore e di 2,98 ore nel muco bronchiale.

Biotrasformazione

La biotrasformazionedel sobrerolo nell'uomo presentadue tipi di reazione: quellainfase lin cui ha luogoil
passaggio disobreroloacarvone. Quellainfase Il costituita dalla coniugazione conl'acido glucuronico.
Complessivamente sono stati individuati 9 metaboliti nelluomo e nell'animale.
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Eliminazione

Nell'uomoil sobrerolo viene eliminato quasi esclusivamente perviarenale sotto formadi sobrerolo libero,
sobrerolo glucurono-coniugato, carvone.

5.3 Dati preclinicidisicurezza

La DLsgdel sobrerolo é risultata di 4240 mg/kg pervia orale e di 885 mg/kgper viaendovenanel ratto.
La DLsg nel topo perviaorale e stata di 2560 mg/kge per viaendovenadi 1100 mg/kg.

La DLsg nel cane pervia orale e stata di 2500 mg/kg e per viaendovena di 40 mg/kg.

Nelle prove di tossicita cronicain tutte le specie animali trattate non é statorilevato alcun segno di
intolleranza e nessunalesionespecifica agli studi autoptici.

Studi sulla gestazione, sullo sviluppo embriofetale e sulla tossicita peri e post-natale non hanno evidenziato
modificazioni sostanziali rispetto ai controlli.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elencodeglieccipienti

Sodio benzoato, acido benzoico, acqua per preparazioni iniettabili.

6.2 Incompatibilita

Non pertinente.

6.3 Periododi validita

5 anni.

6.4 Precauzioniparticolari per la conservazione

Nessuna particolare condizione di conservazione

6.5 Natura e contenuto del contenitore

Fiale divetroincoloreditipol.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione e la manipolazione

Nessunaistruzione particolare.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONEIN COMMERCIO

Pharm@idea S.r.l. = Via del Commercio 5— 25039 Travagliato (Brescia) - Italia

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE(I) ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

“60 mg/ 4 ml soluzione iniettabile per usointramuscolare adulti” 10 fialeda4 ml  AICn° 039427012
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E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/ RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

Data del rinnovo piu recente: giugno 2010

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Determinazione AlFAdel
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Sobrefluid 40mg/3 ml soluzione da nebulizzare

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Sobrefluid 40mg/3 ml soluzione danebulizzare. Unafialada3 ml contiene:sobrerolo 40 mg.
Eccipienti con effetti noti: acido benzoico e sodio benzoato.

Perl’elenco completo deglieccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluzione da nebulizzare perusoinalatorio.

4, INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioniterapeutiche
Mucolitico, fluidificante nelle affezioniacute e croniche dell'apparato respiratorio.
4.2 Posologiae modo di somministrazione
Sobrefluid e controindicato nei bambini finoa 30 mesi (vedere paragrafo 4.3)
La duratadel trattamento non deve superarei 3 giorni (v. sezione 4.4)
40 mg/ 3 mlsoluzione danebulizzare: 1 fialaperogniinalazione o cateterismo tubarico
aerosolizzato per1o 2 applicazioni al di.
4.3 Controindicazioni
Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1. |l farmaco e
controindicato:
- neibambinid‘etainferiore ai 30 mesi
- neibambini con unastoria di epilessia o convulsioni febbrili.

4.4 Avvertenze speciali e precauzionidiimpiego

I mucolitici possonoindurre ostruzione bronchiale nei bambini d‘etainferiore ai 30 mesi. Infatti la capacita
di drenaggiodel muco bronchiale & limitatain questafasciad’ eta, acausadelle caratteristichefisiologiche
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delle vie respiratorie. Essi non devono quindi essere usati nei bambini d‘etainferiore ai 30 mesi (vedere
paragrafo4.3)

Siraccomanda di prendere specifiche precauzioniin pazienti con grave insufficienza respiratoria, in pazienti
con asma e con una storiadi broncospasmo, nonché in pazientidebilitati. L'uso del sobrerolo provoca un
aumento dellarimozione delmuco, sia attraverso |'attivitaciliare dell'epitelio, sia attraversoil riflesso della
tosse. Pertanto, & previsto unaumento dellatosse e dell'espettorato. L'uso di medicinaliantitussivi inibisce
il riflesso dellatosse e aumentail rischio di ostruzione dellevie aeree, acausadi unaumento dell'accumulo
di muco nelle vie respiratorie. L'uso concomitante di questo medicinale con medicinalisedativi dellatosse
e/omedicinaliche inibiscono lasecrezione bronchiale (ad es. medicinalianti-muscarinici) non &
raccomandato.

Questo prodotto contiene derivati terpenici che, in dosi eccessive, possono provocare disturbi
neurologici come convulsioni in neonatie bambini.

Non prolungareil trattamento perpit di 3 giorni peri rischi associatiall'accumulo di derivati terpenici (a
causa delle loro proprietalipofiliche non € notala velocitadi metabolismo e smaltimento) neitessutie nel
cervello, in particolare disturbi neuropsicologici.

Sodio benzoato
Questo medicinale contiene 60 mg di sodio benzoato perdose. |l sodio benzoato pud aumentare l'ittero
neonatifino a4 settimane di eta.

Acido benzoico
Questo medicinale contiene 0,02 mg di acido benzoico perdose. |l sodio benzoato pud aumentare I'ittero
neonatifino a4 settimane di eta.

4.5 Interazionicon altri medicinali ed altre forme di interazione

Nonusareil prodottoin concomitanza con altri prodotti (medicinali o cosmetici) contenentiderivati
terpenici, indipendentemente dalla via di somministrazione (orale, rettale, cutanea o polmonare).

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza

| dati relativi all’uso di sobreroloin donne in gravidanza non ci sono o sono in numero limitato.
Sobrefluid non & raccomandato durante la gravidanza.

Allattamento

Ci sono informazioni insufficienti sull’escrezione di sobrerolo nel latte materno.

Sobrefluid non deve essere utilizzato durante |’allattamento.

4.7 Effettisullacapacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari
Sobrefluid non altera |la capacita di guidare veicoli e di usare macchinari.
4.8 Effettiindesiderati

A causa dellapresenzadi sobrerolo e in caso di non osservanza delle dosi raccomandate puo presentarsiun
rischio di convulsioni'neibambini.
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Classificazione | Comune Non Raro Molto Raro | Non Nota
perSistemie Comune (frequenza
Organi non stimabile
dai dati
disponibili)
Disturbi del Reazioni di
sistema ipersensibilita
immunitario (Prurito,
Eruzione
cutanea,
Orticaria,
Edema,
Dispnea)*
Patologie Ostruzione
respiratorie, bronchiale
toraciche e
mediastiniche
Patologie Disturbi
gastrointestinali gastricie
nausea

* esperienza post-marketing

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione dellereazioni avverse sospette che siverificano dopo I’autorizzazione del medicinale &
importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del medicinale.
Aglioperatori sanitari & richiesto di segnalare qualsiasireazione avversa sospettatramite il sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse

4.9 Sovradosaggio

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche
Categoriafarmacoterapeutica: mucolitico, codice ATC: RO5CB07

Meccanismo d’azione

I sobrerolo, attraversoun meccanismo diidratazione, aumentail volume delle secrezioni bronchiali agendo
qguindi come fluidificante.

Modifica, inoltre, lacomponente biochimica e cellularedel muco ed aumentalavelocita del battito ciliare.
Queste azioni, congiuntamente, favoriscono i meccanismi di depurazione delle vie aeree che siriflettonoin
un miglioramento dellafunzionalita respiratoria.

| derivatiterpenici possono abbassare lasoglia epilettogena.

5.2  Proprieta farmacocinetiche
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https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

Assorbimento
Il sobrerolo & rapidamente assorbito da parte dei primi tratti dell'apparato gastroenterico. Massimo a 60'.

Distribuzione

I sobrerolo & rapidamente distribuito. Larapida distribuzione &€ confermata dai livelli elevatidi sobrerolo
rilevati nel muco bronchialegia un'oradopo la somministrazione.

Nell'uomo, il tempo di emivita plasmatica del sobrerolo € di 2,39 ore e di 2,98 ore nel muco bronchiale.

Biotrasformazione

La biotrasformazione del sobrerolo nell'uomo presentadue tipi di reazione: quellain fase I in cui haluogoil
passaggio disobreroloacarvone. Quellainfase Il costituita dalla coniugazione conl'acido glucuronico.
Complessivamente sono stati individuati 9 metaboliti nell'uomo e nell'animale.

Eliminazione
Nell'uomoil sobrerolo viene eliminato quasi esclusivamente perviarenale sotto formadi sobrerolo libero,
sobrerolo glucurono-coniugato, carvone.

5.3 Dati preclinicidisicurezza

La DLso del sobrerolo é risultata di 4240 mg/kg pervia orale e di 885 mg/kg per viaendovena nel ratto.

La DLsg nel topo perviaorale e stata di 2560 mg/kge per viaendovenadi 1100 mg/kg.

La DLsg nel cane pervia orale & stata di 2500 mg/kg e per viaendovena di 40 mg/kg.

Nelle prove ditossicita cronicain tutte le specie animali trattate non é statorilevato alcun segno di
intolleranzae nessunalesione specifica agli studi autoptici.

Studi sullagestazione, sullo sviluppo embriofetale e sullatossicita peri e post-natalenon hanno evidenziato
modificazioni sostanziali rispetto ai controlli.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elencodeglieccipienti

Sodio benzoato, acido benzoico, acqua per preparazioni iniettabili.
6.2 Incompatibilita

Non pertinente.

6.3 Periododi validita

5 anni.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Nessuna particolare condizione di conservazione

6.5 Natura e contenuto del contenitore

Fiale divetroincolore ditipol.
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6.6 Precauzioniparticolari per lo smaltimento e la manipolazione

Nessunaistruzione particolare.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONEIN COMMERCIO

Pharm@idea S.r.l. —Via del Commercio 5—25039 Travagliato (Brescia) - Italia

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE(I) ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

“40 mg/3 ml soluzione danebulizzare” 10fiale da3 ml AICn° 039427063
E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/ RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

Data del rinnovo piu recente: giugno 2010

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Determinazione AlFAdel
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