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PeecTpaniiine nocBigueHHs
Ne UA/9928/02/01

IHCTPYKUIA
JJISE MEIUYHOT0 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOI0 3aC00y

ABPOJT®
(ABROLP)

Cknao:

ditoua peyosuna: aMOpokcomy rigpoxiopus (ambroxol hydrochloride);

5 MII cupory MicTATh aMOpOKcoITy Tiapoxyopuay 15 mr;

O0ONOMIJNCHI peuosuHU: TIAPOKCICTHIILETI0N03a, copOiTy po3umH (copOit E 420), rminepuH, caxapuH
HaTpiro, kucnora 6ensoitna (E 210), mpomniieHraikoyib, cMakoBa 1o0aBka « AOpUKOC», CMakoBa J00aBKa
«M’sTa camoBay, BOJa OYHIICHA.

Jlikapcbka ¢popma. Cupor.
OcnosHi ¢hizuko-ximiuni enacmusocmi: Bix 6€30apBHOTO /10 3JI€TKa KOBTOT'O BiITIHKY MTPO30PUI CHPOII.

dapMaKoTepaneBTHYHA rpyna.
3aco0u, 10 3aCTOCOBYIOTHCS MPH KalllIi Ta 3aCTYHUX 3aXBOPIOBAHHAX. MYKOJIITHUYHI 3aCO0H.
Koz ATX R0O5C B06.

Dapmakonoziuni eracmueocmi.

Dapmaroounamika.

Jlitoua peuoBuHa cupoiry A6pon®™ — aMGpOKCOITy TiAPOXIOPU] — MiABHILYE YACTKY CEPO3HOTO KOMIOHEHTa
OpOHXI1aTBHOTO CEKpeTy. AMOPOKCOJ MOCUIIIOE BUIIJICHHS JITEHEBOTO Cyp(akTaHTa IIIIXOM MPSIMOTO
BIUIMBY Ha mHeBMouuTH Ty Il B anmpBeonax ta kimiTmHax Kiapa y OpoHXionax, a TaKOXX CTUMYIIO€
aKTHBHICTh BIMOK IIMJIIAPHOTO EMITENi0, BHACTIJOK YOTO0 3HMKYETHCS B S3KICTh MOKPOTHHHS Ta
MOKPAIIY€EThCsl HOTO BUBEIEHHS (MyKOIIITiapHui KitipeHc). [TokpalieHHs MyKOIIITiapHOTO KITipeHcy 0yio
JIOBEICHO IT1JT Yac KII1HIKO-()apMaKOJIOTI9HUX JOCIIIKEHb.

[Mocunenns BUPOOJIEHHS Ta 3HIKEHHS B’S3KOCTI CEKpPETYy 1 MOKpAlleHHS MYKOLMIIapHOTO KIipeHCY
CHPUSIOTH BiIXapKyBaHHIO Ta TMOJIETIIYIOTh BiIKAIILTIOBAHHSI MOKPOTH.

JloBrorpuBaze 3actocyBaHHs (6 MicALiB) aMOpPOKCOIy TiAPOXIOPUY (KAmCyl 3 MPOJIOHTOBAHOIO JIEI0 TIO
75 Mr) y XBOpUX Ha XpOHIYHI OOCTPYKTHBHI 3aXBOPIOBAHHS JIETCHb MPHU3BEIIO J0 iICTOTHOTO 3MEHIIICHHS
3aroCTpeHb IMiCIsl JABOMICSIYHOTO Tepiofay JIIKyBaHHS. Y TAli€HTIB, SKI OTPUMYBald aMOpOKCOIy
T1ApOXJIOPHU, TPUBAIICTh 3aXBOPIOBAHHSI Ta Teparrii aHTHO10THKaMu Oyria 3Ha4yHO MeHIor0. [TopiBHSAHO 3
rianebo, JiKyBaHHS aMOPOKCONIy TiIpOXJIOPHIOM, KarCylaMd 3 IPOJIOHTOBAHOIO €0, ITOKA3aio
CTaTUCTHYHO 3HAYHE MOKPAIICHHS CHMIITOMIB, TIOB’S3aHUX 3 MPOOJIeMaMM BiIXapKyBaHHS, KalllIeM,
3aIUIIKOIO Ta ayCKYJIbTaTUBHUMHU O3HAKAMHU.

MicueBuii aHecTe3yrOUnii eeKT aMOpOKCOTY TiIPOXJIOPHUIY, IO MOXKE MOSCHIOBATUCS BIACTUBOCTSIMU
OJIOKYBaHHS HaTPI€BUX KaHAJIB, CIIOCTEPIrajy Ha MOJIEINI KPOJISTIOTo OKa.

JocnipkeHHs in vitro ToKa3aiu, M0 aMOPOKCOJy TiApOXJIOpH]l OJIOKYe HEWpPOHHI HATPIEBI KaHAIIHU;
3B’s13yBaHHS OyJI0 OOOPOTHHUM 1 3aJIC)KHUM BiJl KOHIICHTpAIIIi.

AMOpOKCOITy TiIpOXJOPHI MPOAEMOHCTPYBAaB NPOTH3AMAIbHUNA BIUIMB i1 Vitro. TakuM YHHOM,
amMOpOKcOJIy  TiAPOXJIOpUA 3HAYHO 3MCHIIYE BHUBUIBHEHHS LUTOKIHIB 3 MOHOHYKJIEapHUX 1
noriMop(HOHYKIICAPHUX KIIITHH KPOBI Ta TKAHUH.



VY pe3yabTati KIIHIYHUX BUIPOOYBaHb 13 3aJIy4YSHHSM Mali€HTIB 3 (apHUHTITOM IPOAEMOHCTPOBAHO 3HAUHE
3MEHIICHHS OO0JII0 1 TOYEPBOHIHHS Y TOPJIi MPU 3aCTOCYBaHHI Mpemnapary.

3aBasky (papMaKoJIOTIYHUM BIIACTHBOCTSIM aMOPOKCOITY HIBHJIKO IOJIETTYBAaBCS OLb IMiJ] Yac JIiKyBaHHS
3aXBOPIOBaHb BEPXHIX BIIIUIIB AUXATbHUX IUIAXIB, IO CHOCTEPIraioch y XOAl MOCTIDKEHb KITHIYHOL
e(eKTUBHOCTI IHTaALIHHIX POPM aMOPOKCOITY.

[Ticns  3actocyBaHHS aMOpPOKCOJY TiAPOXJIOPHAY MiABUIIYIOTHCS KOHIIEHTpaIlii aHTHOIOTHUKIB
(aMokcHIMIIHY, e(QypOKCHUMY, €pUTPOMILMHY 1 AOKCHUIUKIIHY) y OpOHXOJIETEHEBOMY CEKpeTi Ta y
MOKpoTi. Ha nanmii yac He Oys10 BUSBIEHO HISKOI KJIIIHIYHOT 3HAYYIIOCTI IOTO (haKTy.

[TpoTUBIpYCHI BAACTUBOCTI in Vitro Ta y eKCIIepuMEHTATbHUX MOJIENSIX Ha TBapuHax

VY nochimKeHHsX in vitro Ha KIITHHAX eMITeNilo Tpaxel JIOAWHU CIIOCTEPIraiocst 3SMEHIIEHHS peruTikarii
punoBipycy (RV 14). ¥V Mozemi auxanbHUX NUBIXIB MHUIIEH TICIS TIOMEPETHBOTO 3aCTOCYBAaHHS
amMOpOKcOITy criocTepiraiocst SMEHIICHHS peruTiKalii Bipycy rpumy A.

Ha croroani ki1iHIYHA 3HAYYIIICTH I[HOTO €(EKTY HE MiATBEpHKEHA.

Dapmaxokinemuxa.

Abcopoyia. AbcopOitisi aMOPOKCOITY TiIPOXIIOPUITY 3 IEPOPATHHUX (HOPM HETaHOTO BUBIJILHEHHS IIIBUIKA
1 JOCUThH TOBHA, 3 JIIHIHHOIO 3AJIEXKHICTIO Y TepaneBTUYHOMY Jliana3oHi. MakCUMaIbHUM piBEeHb Y IIa3Mi
KpOBI JIOCATAEThCS 4epe3 1-2,5 TronWHu Tmpu TEepOpaIbHOMY MPUHOMI JKAPCHKUX (HOPM IIBHUIKOTO
BUBLJIBHEHHS 1 B CEpeTHBOMY IICHA 6,5 TOTUHM MTPU 3aCTOCYBaHHI (HOPM MOBIIHBHOTO BUBLIbHEHHS.
AGcomoTHa 6100CTyNHICTD Micis npuiiomy Tabnaetku 30 Mr ctaHOBUTH 79 %.

Posnooin. Ilpu nepopanbHOMY IPUHOMI PO3MO1T aMOPOKCOITY TiAPOXJIOPUAY 3 KPOBI 10 TKAHUH IIBUAKHUHA
1 pi3KO BUPKECHHM, 3 HAHBUIIIOI KOHIICHTPAIIIEI0 aKTUBHOI peUOBUHH Y JiereHsx. O0’eM po3noairy npu
HepopaIbHOMY NMPHUHOMi cTaHOBUTH 552 1. Y mi1a3mi KpoBi y TepaneBTHYHOMY Aiana3oHi npuoansHo 90 %
npenapary 3B’ sI3yEThCS 3 O1TTKaMH.

Memabonism ma eusedenns. Ilpubmuzno 30 % mo3u micis NMEpoOpanbHOTO 3aCTOCYBAaHHS BUBOIUTHCS
BHACIIIJIOK TIPECHCTEMHOTO MeTa00113My. AMOPOKCOITY T1IPOXIIOPU]T METAOOI3Y€ETHCS TOJTOBHUM YHHOM Y
NEYiHIl IUIXOM TIIIOKYPOHi3alii 1 po3MIeIUIeHHsT 10 AUOpOMaHTpaHiiaoBoi kucinotu (mpudmausHo 10 %
no3u). KiminiuHl gochipKeHHsT Ha MiKpocoMax TediHKY Jroauau nokazanu, mo CYP3A4 Bianosigae 3a
MeTabo113M aMOPOKCOITY T1APOXJIOPUAY 10 TMOPOMAHTPAHIIOBOI KUCIIOTH.

3a 3 nH1 nepopaibHOro npuiioMy 0Ju3bK0 6 % 1031 BUBOJATHCS Y HE3MIHEHIH (opmi, TOJII K MPUOIU3HO
26 % no3u — y KOH FoToBaHiil (hopMi 3 cedero.

[lepion HamiBBUBEACHHS 3 TUIa3MU KPOB1 CTAaHOBUTH OM3bKO 10 roauH. 3araJbHHUM KIIPEHC CTaHOBUTH
npubimzno 660 mu/xB. HupkoBuii kiipeHc cTaHOBHTH Hpubnu3Ho 8 % Bix 3arampHoro. Yepes 5 aHiB
npuOsm3HO 83% 3aranbHOI 1031 BUBOJAUTHCS 3 CEUCHO.

Dapmaxokinemuka 8 0cooIuux epyn xeopux. Y MAILEHTIB 13 MOPYyIIEHHAM (YHKII] NEUiHKA BUBEICHHS
aMOpPOKCOJTy TITPOXJOPUIY 3MEHIICHE, M0 3YMOBIOE€ B 1,3—2 pa3u BUIIMK PiBEHb Yy IJIa3Mi KpPOBI.
OCKUTbKM TEpaneBTUYHUHM Jianma3oH aMOpOKCONy TiApOXJIOPUAY JOCTaTHBO IIMPOKHM, 3MIHIOBATH
JI03yBaHHS HE MOTPiOHO.

Bik Ta cTarh He MalOTh KJIIHIYHO 3HAYYIIOTO BIUIMBY Ha (papMaKOKIHETHKY aMOpPOKCOIY TipOXJIOPULIY,
TOMY Oy/b-sIKa KOPEKIIis 103U HE MOTpiOHa.

[Ipuiiom ixi He BIIIMBa€e Ha 010OCTYITHICTE aMOPOKCOITY T1IPOXIOPUIY.

KuiniuHi XapakTepuCcTHKH.

Iloxazanns.

CekpeToniTHyHa Teparnis pH TOCTPUX 1 XPOHIYHUX OPOHXOMYJIbMOHAIBHUX 3aXBOPIOBAHHAX, ITOB’ I3aHUX
13 MOPYIICHHSIMU OPOHX1aJIbHOT CEKpelii Ta 0CIabJeHHSIM MPOCYBaHHS CITU3Y.

Ilpomunoxazanns.

A6pon®, cupor, 15 MI/5 M1 He MOHA 3aCTOCOBYBAaTH TAIi€HTaM 3 TiMepUyTIMBICTIO 10 aMOPOKCOIY
TiIAPOXJIOPUAY a0 /10 THIIMX KOMITOHEHTIB Mperapary.

A6pon®, cupon, 15 Mr/5 Mi fiTsM BikoM 10 2 POKiB 3aCTOCOBYBATH 33 IPU3HAYEHHAM JiKaps.

B3aemooia 3 inwumu aikapcokumu 3acodamu ma inuii 6uou 83aEmooiil.
[Ipu 3acTocyBanHi nmpemnapary A6pon®, cupomn, 15 Mr/5 ma y koMOiHamii 3 POTHKAILILOBUMH 3aC00aMHU Y
NAIli€HTIB 13 HAsBHUMM PECHipaTOPHUMHU 3aXBOPIOBAHHSAMH, ITOB’SI3aHUMH 3 TIiMEPCEKPELIE0 CIH3Y,
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TaKUMHU SIK MYKOBICII103 200 OpOHXOEKTaTHYHa XBOp00a, MOKe BUHUKHYTH (HeOe3reuHe) HaKOMM4YEeHHS
CEKpeTy BHACHIOK MPUTHIYEHHS KallLTbOBOTO pedIIeKCy.

Ocoonueocmi 3acmocy8amnnsi.

Haaxonwim noBiTOMICHHS MPO TSDKKI ypakKeHHS IIKipu: MynbTudopMHa epurema, cunapoM CriBeHca—
Ixoncona (CCJl)/Toxcuunuii emipepmansuuii  Hekponiz (TEH) Tta roctpuii reHeparnizoBaHMit
ex3anTemaro3nuii myctynso3 (I'TEIT), moB’s3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM aMOPOKCOIY TiApOXJIOpuay. SKIo
MPUCYTHI O3HAKW TPOTPECYBaHHS BHUCHUIIAHHS Ha IKipi (iHOMI TOB’SA3aHI 3 TMOSBOIO MYyXHUPIB abo
YPaKEHHSIM CIIM30BOi 00O0JIOHKH), CIIiJI HETAWHO MPUIUHUTHU JIIKYBaHHS aMOPOKCOJY TiIPOXJIOPUIIOM Ta
3BEpHYTHUCS 32 MEIMYHOIO JIOMTOMOTOIO.

[Ipu mopymieHHi OpoHXiaJbHOI MOTOPHUKHM Ta TOCHJICHIM CeKpemii ciu3y (Hampukiag, MPU TaKoOMY
PiZKICHOMY 3aXBOPIOBaHHI SIK TIEPBMHHA IIWIiapHa TUCKiHe3is) npemnapar A6pon®, cupon, 15 Mr/5 mi ciig
3aCTOCOBYBATH 3 00EPEKHICTIO Yepe3 PU3UK CIIPUSHHS HAKOTMYEHHIO CEKPETY.

[Mamientam 13 MOpyImIeHOIO (YHKIIEI0 HUPOK a00 TSXKKUM CTYNEHEM IEYiHKOBOI HEAOCTATHOCTI CIiJ
npuiivatn A6pon®, cupor, 15 Mr/5 M TiIbKM MHicas KOHCYNbTalii 3 JikapeM. Y Mali€HTIB 3 TSKKOIO
HUPKOBOIO HEIOCTATHICTIO TNPH 3aCTOCYBaHHI aMOpOKcony, SIK 1 Oynp-sikoi Jifo4oi pedyoBHHH, sKa
MEeTa0OJI3y€e€ThCsl y TEUIHI[, a TMOTIM BUBOJUTHCS HUPKAMU, MOXJIMBE HAKOIMMYEHHS METAOOJITIB, SKI
YTBOPIOIOTHCS Y TEUiHIII.

Jlonomidwcni pewogunu.

VY pa3i BCTaHOBJICHOI HEMEPEHOCUMOCTI IESIKUX IIYKpiB, CIiJl IPOKOHCYJIbTYBATUCS 3 JIIKapeM, HepIl Hix
MpUMaTH 11eH JTIKapChKHii 3aciO.

3acmocysanns y nepioo sazimuocmi abo 200y8aHHs 2pyook0.

Bazimnicme.

AMOpOKCOITY TIAPOXJIOPHI MPOHUKAE Yepe3 TareHTapHui 6ap’ep. JJoKmiHIYHI OCTIHKEHHS HE BUSBUIN
npsAMuX a00 HEMPSIMUX LIKI/UIMBUX BIUIMBIB Ha Mepedir BariTHOCTI, pO3BUTOK eMOpioHa/III0/1a, MOJIOTH YU
MOCTHATAIbHUN PO3BUTOK.

VY pe3yabTari KIHIYHUX TOCIKEHb 3aCTOCYBAaHHS MTperapary micis 28-ro THXKHS BariTHOCTI HE BUSBJIICHO
YKOJTHOT'O IIIK1JIMBOTO BIUIMBY Ha TLTiJT.

OpHak MOTPIOHO MOTPUMYBATHCS 3BHUHUX 3aCTEPEKHHUX 3aXOJIiB CTOCOBHO HPUHOMY JIIKIB MiJl 4Yac
BaritHocTi. 30kpeMa, y | TpuMecTpi BariTHOCTI He PEKOMEHAYEThCS 3acTocoByBaTH AGpon®, cupor,
15 mr/5 m.

Tooysanns epyoor.

AMOPOKCOITY TiPOXJIOPU I IPOHUKAE Y TPYIHE MOJIOKO. AGpon®, cupor, 15 Mr/5 Ml He pEKOMEHIYEThCS
3aCTOCOBYBATH Yy MEPioJ] TOAyBaHHS TPy AIIO.

DepmunvHicmo.

JlokmiHIYHI AOCTIHKEHHS HE BKa3yIOTh Ha MPSAMUN a00 HETIPSMHM IIKIAJTUBUI BIUTMB Ha (EePTHUIHHICTS.

30amuicmo énausamu Ha WBUOKICMb peaKkyii npu Kepy8arHHi asmompancnopmom abo iHuumu
Mexanizmamu.

HeMae nanux 1mo/0 BIUTMBY Ha MIBUAKICTH PEaKIlii Py KepyBaHHI aBTOTPAHCIIOPTOM a00 poOOTI 3 IHIITUMU
MexaHi3zMamH. J{ociKeHHs BIUIMBY Ha IMIBUIKICTH Peakiii MpH KepyBaHHI aBTOTPAHCIIOPTOM ab0 1HIIUMHU
MeXaHi3MaMH HE MTPOBOIMIIH.

Cnocio 3acmocysannus ma 003u.

SIKII0 HE MPONUCAHO iHIE, PEKOMEHI0BaHa 103a npenapary A6pon®, cuporn, 15 Mr/5 mi taka:

oimu sikom 0o 2 poxis: 2,5 mn (1/2 vaitHoi noxku) 2 pa3u Ha 700y (eKBiBaJIeHTHO 15 Mr amOpokcory
rizpoxyiopuay Ha 100y);

oimu gixom 2—5 poxis: 2,5 mi (1/2 qaitHoi 10kKku) 3 pa3u Ha 100y (E€KBiBaJIEHTHO 22,5 MI aMOpPOKCOIy
rizpoxyiopuay Ha 100y);

oimu eikom 6—12 poxis: 5 mu (1 4daifHa j0xka) 2—3 pa3u Ha 700y (ekBiBasieHTHO 30—45 Mr amMmOpoKkcoIy
rizpoxyiopuay Ha 100y);



dopociai ma dimu ikom 6i0 12 pokig: no3a ctanoBUTh 10 Mt (2 yaitHi 10KKH) 3 pa3u Ha 100y (€KBIBAJIGHTHO
90 Mr aMOpOKCOJTy TiIPOXJIOPUIY Ha H00Y) MpOoTIrom nepimmx 2—3 aHiB 1 moTiM 10 mit (2 yaiiHi JT0KKH) 2
pasu Ha 100y (exBiBasieHTHO 60 MT aMOPOKCOITY T1IPOXJIOPHILY HA 00 ).

VY pasi HeoOXiTHOCTI TepaneBTUYHUN €deKT I ITOPOCIUX Ta JiTe BIKOM Bif 12 pokiB Moxe OyTH
nocusieHuil 30imbiieHHsM no3u 10 20 mm 2 pa3u Ha 100y (ekBiBaieHTHO 120 Mr amOpoxcomy
TiapoXJIopuay/100Y).

Jns nmopocnux Ta AiTed BiKOM Bix 12 pOKiB pPEKOMEHIOBAaHE 3aCTOCYBAaHHS CHUPONY 3 BHUIIOKO
xoHueHTrpamniero (A6pon®, cupom, 30 mr/5 m).

A6pon®, cupom, 15 Mr/5 My MoXHa 3aCTOCOBYBATH HE3alIeKHO BiJ BKMBaHHA iki. Jo3y mpemapary
A6pon®, cuporn, 15 Mr/5 Mi1 BiIMiprOBaTH 3a J0MOMOTIOK MIipPHOT CKISIHOUKH, 110 J0JAETHCS.

3aramoMm HeMae 0OMEXKEHb II0JI0 TPUBAIOCTI 3aCTOCYBAHHS, ajie TPUBAIY TEPAITiIO CIIiJ MPOBOIUTH ITiJT
MEIMYHUM HaTJISIOM.

A6pon®, cupomn, 15 Mr/5 M He CITij 3acTOCOBYBaTH 10BINE 4—5 NHIB 6€3 KOHCYJIBTAL] 3 JIiKapeM.
A6pon®, cupor, 15 Mr/5 Mi migxoauTh Ui 3aCTOCYBaHHS TAIlIEHTaM, XBOPUM Ha IlyKpOBUii giabeT; 5 M1
MicTUTh 1,225 T BYTJI€BOIB.

A6pon®, cupor, 15 Mr/5 MIl He MICTUTB AJTKOTOJIIO.

imu.
[Ipenapar MoKHa 3aCTOCOBYBATH y TEAiaTpUYHIN mpakTuill. JiTsaM BiKOM 10 2 POKIiB 3aCTOCOBYBAaTH 3a
NPU3HAYCHHSM JIiKapsl.

Ilepeoosysanns.

Jloci Hemae MOBIIOMJIEHb MION0 CHENMU(IYHUX CHUMOTOMIB Tepeno3yBaHHsA. CumnToMu, Bimomi 3
MOOIMHOKUX TOBIIOMIIEHb TPO MEpeo3yBaHHSA Ta/ab0 BUMAIKHU TOMHIKOBOTO 3aCTOCYBAaHHS JIKiB,
BIJIMOBIIAIOTh BIIOMUM TIOOIYHMM PEAKIisIM TPU 3aCTOCYBaHHI aMOpOKCONy TiApOXJIOpHAY, B
PEKOMEHJ0BAaHUX 033X 1 HOTPEOYIOTh CUMIITOMATUYHOTO JIIKYyBaHHS.

Iloo6iuni peakuii.

Huxue BkazaHi mo6iuHi peakiiii 3a CHCTeMaMu OpraHiB Ta 4YaCcTOTOIO:

nysxe gacto (>1/10), wacto (>1/100, <1/10), meuacto (>1/1000, <1/100), piako (>1/10000, <1/1000), my>xe
pinko (<1/10000, BkIrOYaOUM OKpeMi BHITAIKH), YacTOTa HEBiJOMa (YaCTOTy HE MOKHA OI[IHUTH Ha
MiJICTaB1 HASIBHUX JIAHHX ).

VY koHi# rpyni moOiyHi peakiii npeIcTaBIeHo B MOPSIKY 3MEHIIEHHS iXHbOT TSXKKOCTI.

3 60Ky iMyHHOT cucmemu: PIAKO — PEaKIlii TIMepUyTINBOCTI; YaCTOTa HEBIJIOMa — aHa(UTAKTUYHI peakilii,
BKJIIOYAIOUH aHa(ITaKTHYHUH 10K, aHT1IOHEBPOTUYHUIN HAOPSK, CBEPOIXK.

3 60Ky wiKipu ma niOWKIpHOI KIIMKOBUHU. PIIKO — BUCHUII, KPOTIMB THKA; YacTOTa HEBIIOMa — CEPHO3HI
mKipHi 1oOiuHi peakuii (y Tomy uymchni MynbTudopMmMHa epurema, cuHzapoMm CriBeHca—
JI>KOHCOHA/TOKCUYHHMM ~ eMiiepMaIbHUN HEKPOJi3 1 TOCTPUH TEHEpaldi30BaHMK EK3aHTEMAaTO3HHM
IyCTYJbO3).

3 60Ky Hep6060i cucmemu: 9aCTO — MUCTEB31s (PO3Ia CMaKYy).

3 00Ky WIYHKOBO-KUUKO0B020 MpaKmy: 4acTo — HYA0Ta, 3HWKEHHS YyTIMBOCTI y POTOBIH NMOPOXHMHI;
HEYacTo — OJIOBaHHS, Jlapesi, TUCIIETICis, Olb Y )KHBOTI, CYXIiCTh Y POTI; PIIKO — CYXICTh Y TOPJI; Iy)Ke
PLIKO — CIIMHOTEYA.

3 b6oky ouxanvHoi cucmemu, opeaie epyoHoi KIimKu ma cepedoCminHs. 9acTO — 3HIKCHHS Yy TIUBOCTI Y
IJIOTIII; YaCTOTa HEBIOMA — JUCITHOE (SIK CUMIITOM PEaKIii rinepuayTInBOCTI), TUCITHOE 1 OpOHXOCa3M.
3azanvmi poznadu: HEYACTO — IMXOMaHKa, peakilii 3 00Ky CIU30BUX 000JIOHOK.

[oBinoMIEHHS PO MiI03PIOBaHI MOOIYHI peakirii.

[ToBimomiieHHS PO MOOIYHI peakIlii Mcs peecTparlii JJIKapchbKoro 3aco0y Mae BaxJIiBe 3HaueHHs. Lle nae
3MOTY NPOBOJAUTH MOHITOPUHT CIiBBITHOIICHHS KOPUCTH/PU3UK MPHU 3aCTOCYBAaHHI LIOTO JIKapPCHKOTO
3aco0y. MenuunuM Ta (apMaleBTHUHUM TMpalliBHUKAM, a TaKOXX TNallieHTaM a0o iXHIM 3aKOHHUM
IpeJCTaBHUKAM CJiJl MOBIAOMIIATH MPO yCl BUMAAKM IiIO3PIOBAHMX MOOIYHUX peakiiii Ta BiACYTHOCTI
e(heKTUBHOCTI JIIKAPCHKOT0 3ac00y uepe3 ABTOMaTH30BaHy 1H(POPMAIIHY cucTeMy 3 (hapMaKOHATrJISITY 3a
nocunanHsaM: https://aisf.dec.gov.ua.




Tepmin npudamnocmi.
3 pokw.

YMoBH 30epiranus.

36epiraTu npu Temneparypi He Buie 25 °C B OpUTiHAIBHIN YITaKOBIII.
30epiratv y HeJJOCTYITHOMY TSI TITEH MIiCITi.

[Ticns mepmroro BiAKpUTTS dyiakoHa mpernapar 30epiraTi He OuIbIe 6 MICSIIIB.

YnakoBka.
ITo 100 mn y ¢pnaxonax i3 momierusneny abo ckia. Koxen (rmakoH y kKapTOHHINH KOpoOIIi pa3oM 3 MipHOIO

CKJISTHOYKOIO.

Kareropis Bigmycky.
bes penenra.

Bupoonuk.
TOB «KKYCYM ®APM».

Micue3Haxo/:KeHHsI BAPOOHUKA Ta aJpeca Micls MPOBAJIKEeHHSA HOro AislJIbHOCTI.
40020, Ykpaina, Cymcbka obnactb, M. Cymu, Bys. Ckpsibina, 54.

abo

Bupoonuk.
TOB «I'JIEADAPM JITI».

Micue3Haxo/:KeHHsI BAPOOHUKA Ta aJpeca Micls MPOBAJIKEeHHSA HOro AislJIbHOCTI.
40020, Yxpaina, Cymcbka obnacts, M. Cymu, Byi1. JlaBunoBcekoro ['puropis, 54.

Jarta ocrannboro neperJsiay. 09.09.2024
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	АБРОЛ®
	Абсорбція. Абсорбція амброксолу гідрохлориду з пероральних форм негайного вивільнення швидка і досить повна, з лінійною залежністю у терапевтичному діапазоні. Максимальний рівень у плазмі крові досягається через 1–2,5 години при пероральному прийомі л...
	Секретолітична терапія при гострих і хронічних бронхопульмональних захворюваннях, пов’язаних із порушеннями бронхіальної секреції та ослабленням просування слизу.
	Аброл®, сироп, 15 мг/5 мл не можна застосовувати пацієнтам з гіперчутливістю до амброксолу гідрохлориду або до інших компонентів препарату.
	Аброл®, сироп, 15 мг/5 мл дітям віком до 2 років застосовувати за призначенням лікаря.
	Спосіб застосування та дози.
	Якщо не прописано інше, рекомендована доза препарату Аброл®, сироп, 15 мг/5 мл така:
	Передозування.
	Досі немає повідомлень щодо специфічних симптомів передозування. Симптоми, відомі з поодиноких повідомлень про передозування та/або випадки помилкового застосування ліків, відповідають відомим побічним реакціям при застосуванні амброксолу гідрохлориду...
	Побічні реакції.



