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IHCTPYKUIA
JJISE MEIUYHOT0 3aCTOCYBAHHS JIIKAPChKOI0 3aC00y

ABPOJT®
(ABROLP)

Cknao:

ditoua peyosuna: aMopokcomy rigpoxiopus (ambroxol hydrochloride);

5 MII cupoIy MicTATh aMOpoOKcoIy Tiapoxyopuay 15 mr;

O0ONOMIJNCHI peuosuHU: TIAPOKCIETHIIETI0N03a, copOiTy po3umH (copOit E 420), rmiunepuH, caxapux
HaTpiro, kucnora oenszoitna (E 210), mpomnijaeHraikoyib, cMakoBa 100aBka « AOpUKOC», CMakoBa J00aBKa
«M’sTa camoBay, BOJa OYHIICHA.

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

dapMaKoTepaneBTHYHA rpyna.
3aco0u, 110 3aCTOCOBYIOTHCS MPH KalllIi Ta 3aCTYJHUX 3aXBOPIOBAHHAX. MYKOJIITHUYHI 3aCO0H.
Koz ATX R0O5C B06.

Dapmakonoziuni eracmueocmi.

Dapmaroounamika.

Jlitoua peuoBuHa cupoiry A6pon®™ — aMOpOKCOITy TiAPOXIOPU] — MiABHILYE YACTKY CEPO3HOTO KOMIOHEHTa
OpOHXI1aTBHOTO CEKPeTy. AMOPOKCOJ MOCUIIIOE BUIIJICHHS JITEHEBOTO Cyp(akTaHTa IIIIXOM MPSIMOTO
BIUTMBY Ha mHeBMonuTH Tumy Il B ampBeomax ta kimituHax Kimapa y OpoHXionax, a TaKOX CTUMYIIOE
AaKTHBHICTh BIHOK IIMJIIAQPHOTO EMITENi0, BHACTIJOK YOTO0 3HMKYETHCS B’S3KICTh MOKPOTHHHS Ta
MOKPAIIY€EThCs HOTO BUBEIEHHS (MyKOIHITiapHUi KitipeHc). [TokpalieHHs MyKOIIITiapHOTO KITIpeHcy Oyio
JIOBEJICHO IT1/T Yac KII1HIKO-(hapMaKOJIOTI9HUX JOCIIIKEHb.

[MocunenHs BUPOONEHHS Ta 3HIDKEHHS B’S3KOCTI CEKpPETY 1 MOKpAlleHHS MYKOLMIIapHOTO KIipeHCY
CHPUSIOTH BiIXapKyBaHHIO Ta TMOJIETIIYIOTh BiIKAIILTIOBAHHSI MOKPOTH.

JloBrorpuBaie 3actocyBaHHs (6 MicALiB) aMOPOKCOIy TiAPOXIOpUY (KAmCyl 3 MPOJIOHTOBAHOIO JIEI0 TI0
75 MTr) y XBOpUX Ha XpOHIYHI OOCTPYKTHBHI 3aXBOPIOBAHHS JIETEHb MPHU3BEJIO 0 ICTOTHOTO 3MEHIICHHS
3aroCTpeHb IMICIs JABOMICSYHOTO Tepiofay JIIKyBaHHS. Y TAli€HTIB, SKI OTPUMYBald aMOpOKCOIY
T1APOXJIOPHU, TPUBAIICTh 3aXBOPIOBAHHSI Ta Teparii aHTHO10THKaMu Oyria 3Ha4YHO MeHIIo0. [TopiBHSHO 3
rianebo, JiKyBaHHS aMOpOKCONIy TiIpOXJIOPHIOM, KarcCylaMd 3 IPOJIOHTOBAHOIO €0, ITOKA3aio
CTaTUCTHYHO 3HAYHE MOKPAIICHHS CHMIITOMIB, TIOB’S3aHUX 3 MPOOJIeMaMH BiXapKyBaHHS, KalllIeM,
3aIUIIKOIO Ta ayCKYJIbTaTUBHUMHU O3HAKAMHU.

MicueBuii aHecTe3yrOUnii eeKT aMOpOKCOTY TiIPOXJIOPHUIY, IO MOXKE IMOSCHIOBATUCS BIACTUBOCTSIMU
OJIOKYBaHHS HaTPi€BUX KaHAJIB, CIIOCTEPIrajiy Ha MOJIEINI KPOJISTIOTo OKa.

JocnipkeHHs in vitro moKa3aid, M0 aMOPOKCOJy TiApOXJIOpH]l OJIOKYe HEWpPOHHI HATPIEBI KaHAIIH;
3B’s13yBaHHS OyJI0 OOOPOTHHUM 1 3aJIC)KHUM BiJl KOHIICHTpAIIii.

AMOpOKCOITy TiIpOXJIOPHI MPOAEMOHCTPYBAaB NPOTH3AMAIbHUNA BIUIMB i1 Vitro. TakuM YHHOM,
aMOpOKCONTy  TIAPOXJIOpU] 3HAYHO 3MEHIIY€ BUBUIBHEHHS IIUTOKIHIB 3 MOHOHYKJIEapHUX 1
noriMop(HOHYKIICAPHUX KITITHH KPOBI Ta TKAHUH.



VY pe3yabTari KIIIHIYHUX BUIPOOYBaHb 13 3aJIy4eHHSM MaLi€HTIB 3 (PapHUHTITOM IIPOAEMOHCTPOBAHO 3HAUYHE
3MEHIICHHS OO0JII0 1 TOYEPBOHIHHS Y TOPJIi MPU 3aCTOCYBaHHI Mpernapary.

3aBasky (papMaKoJIOTIYHUM BIIACTHBOCTSIM aMOPOKCOITY HIBHJKO IOJIETTIYBABCS OLIb IMiJ] Yac JIIKyBaHHS
3aXBOPIOBaHb BEPXHIX BIIIUIIB AUXATBHUX IUIAXIB, IO CHOCTEPIraioch y XOAl MOCTIDKEHb KITHIYHOL
e(eKTUBHOCTI IHTAALIHHUX (POPM aMOpPOKCOITY.

[Ticns  3actocyBaHHS aMOpPOKCOJY TiAPOXJIOPHAY MiABUIIYIOTHCSA KOHIIEHTpaIlii aHTHOIOTHUKIB
(amokcHLMIIHY, 1e(QypOKCUMY, €pUTPOMILMHY 1 JAOKCHUIUKIIHY) y OpOHXOJIETEHEBOMY CEKpeTi Ta y
MOKpoTi. Ha nanwmii yac He Oys10 BUSBIEHO HISKOI KJIIIHIYHOI 3HAYYIIOCTI IOTO (hakTy.

[TpoTUBIpYCHI BAACTUBOCTI in Vitro Ta y eKCIepuMEHTAIbHUX MOJIENIX Ha TBapuHax

VY nochimKeHHsX in vitro Ha KIITHHAX CMITeNil0 Tpaxel JIOAWHU CIIOCTEPIraiocst 3MEHIIEHHS peruTikarii
punoBipycy (RV 14). ¥V Mozem auxadbHUX NUBIXIB MHUIIEH TICIS TOMEPEIHBOTO 3aCTOCYBAaHHS
amMOpOKcoITy criocTepiraiocst SMEHIICHHS peIuTiKalii Bipycy rpumy A.

Ha croroani kiiHIYHA 3HAYYIIICTh IIHOTO €(EKTY HE MiATBEp/KEHA.

Dapmaxokinemuxa.

Abcopoyia. AbcopOiiisi aMOpPOKCOITY TiIPOXIIOPUITY 3 IEPOPATHHUX (HOPM HEraitHOTO BUBIJILHEHHS IIIBUIKA
1 JOCUThH MOBHA, 3 JIHIHHOIO 3AJIEXKHICTIO Y TepaneBTUYHOMY Jliana3oHi. MakCUMaIbHUM piBeHb Y I1a3Mi
KpOBI JIOCATAEThCS 4epe3 1-2,5 TronuHu Tmpu TEepOpaIbHOMY MPUHOMI JKAPCHKUX (HOPM IIBHIKOTO
BUBLJIBHEHHS 1 B CEpeTHBOMY IICHA 6,5 TOTUHM MTPU 3aCTOCYBaHHI (HOPM MOBIIHBHOTO BUBLIbHEHHS.
AGcomoTHa 6100CTyNHICTD Micis npuiiomy Tabnetku 30 Mr ctaHOBUTH 79 %.

Posnooin. llpu nepopanbHOMY IPUHOMI PO3MO1T aMOPOKCOITY TiAPOXJIOPUAY 3 KPOBI 10 TKAHUH IIBUAKHUHA
1 pI3KO BUPKECHHM, 3 HAHBUIIOK KOHIICHTPAIIIEI0 aKTUBHOI peUOBUHU Y JiereHsax. O0’eM po3noaity npu
HepopaIbHOMY NMPHUHOMi cTaHOBUTH 552 1. Y miia3mi KpoBi y TepaneBTHYHOMY Aiana3oHi npuoansHo 90 %
npenapary 3B’ sI3yEThCS 3 O1TKaMH.

Memabonism ma eusedenns. Ilpubmmzno 30 % m03u micis NMEpOPaNIbHOTO 3aCTOCYBAaHHS BUBOJIUTHCS
BHACIIIJTOK TIPECUCTEMHOTO MeTa00113My. AMOPOKCOITY T1IPOXIIOPU]T META0O0II3Y€ETHCS TOJJOBHUM YHHOM Y
NEYiHIl IUIIXOM TIIIOKYPOHi3alii 1 po3MIEeIUIeHHsT 10 AUOpOMaHTpaHiioBoi kucinoTu (mpubmmsHo 10 %
no3u). Kiminiual gochipkeHHsT Ha MiKpocoMmax TediHKY Jroauau nokazanu, mo CYP3A4 Bianosigae 3a
MeTab0113M aMOPOKCOITY T1APOXJIOPUAY 10 TMOPOMAHTPAHIIOBOI KUCIIOTH.

3a 3 nH1 nepopaibHOro npuitoMy 0JM3bK0 6 % 1031 BUBOJATHCS Y HE3MIHEHIH (opMi, TOJII K MPUOIU3HO
26 % no3u — y KOH IoToBaHiil (hopMi 3 cedero.

[lepion HamiBBUBEACHHS 3 TIa3MU KPOB1 CTAaHOBUTH OiM3bKO 10 roauH. 3arajJbHHM KIIPEHC CTaHOBUTH
npubimzno 660 mu/xB. HupkoBuii kiipeHc cTaHOBUTH Npubau3Ho 8 % Bix 3araimpHoro. Yepes 5 aHiB
npuOsm3HO 83% 3aranbHOI 103W BUBOJAUTHCS 3 CEUCHO.

Dapmaxokinemuka 8 0cooIusux epyn xeopux. Y MAIEHTIB 13 MOPYyIIEHHAM (YHKII] NEUiHKA BUBEICHHS
aMOpPOKCOJTy TIAPOXJIOPUAY 3MEHIICHE, 10 3YMOBIOE€ B 1,3—2 pa3u BUIIMK PiBEHb Yy IJIa3Mi KpPOBI.
OCKUTBKM TEpaneBTUYHUHM Jiama3oH aMOpPOKCONy TiApOXJIOPUAY JOCTATHBO IIMPOKHM, 3MIHIOBATH
JI03yBaHHS HE MOTPiOHO.

Bik Ta cTarh He MalOTh KJIIHIYHO 3HAYYIIOTO BIUIMBY Ha (DapMaKOKIHETHKY aMOpOKCOIIY TiIpOXJIOPULIY,
TOMY Oyb-siKa KOPEKIIis 103U HE MOTpiOHa.

[Ipuiiom ixi He BIIIMBa€e Ha 0100CTYITHICTE aMOPOKCOITY T1APOXIOPUY.

KuiniuHi XapakTepucTHKH.

Iloxazanns.

CekpeToniTuyHa Teparis MpH FOCTPUX 1 XPOHIYHUX OPOHXOMYJIbMOHAIBHUX 3aXBOPIOBAHHSAX, ITOB’ I3aHUX
13 MOPYIICHHSIMU OPOHX1AJIbHOT CeKpelii Ta 0CIabJeHHSIM MPOCYBaHHS CIU3Y.

Ilpomunoxazanns.

A6pon®, cupor, 15 Mr/5 M1 He MOHA 3aCTOCOBYBAaTH TAIi€HTaM 3 TilepUyTIMBICTIO 10 aMOPOKCOIY
TiAPOXJIOpUAY a0 /10 THIIMX KOMITOHEHTIB Mperapary.

A6pon®, cupon, 15 Mr/5 Mi1 fiTaAM BikoM 10 2 POKiB 3aCTOCOBYBATH 33 IPU3HAYEHHSAM JiKaps.

B3aemooia 3 inwumu aikapcokumu 3acodamu ma inuii 6uou 83aEmooiil.
[Ipu 3acTocyBanHi npemnapary A6pon®, cupomn, 15 Mr/5 ma y kKoMOiHawii 3 IPOTHKAILILOBUMH 3aC00aMH Y
NAIi€HTIB 13 HAsBHUMM PECHIpaTOPHUMHU 3aXBOPIOBAHHSMH, ITOB’SI3aHMMH 3 TilEPCEKPELIE0 CIH3Y,
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TaKUMHU SIK MYKOBICII103 200 OpOHXOEKTaTHYHa XBOp00a, MOKe BUHUKHYTH (HeOe3reuHe) HaKOMTMYEeHHS
CEKpeTy BHACHIOK MPUTHIYEHHS KallLTbOBOTO pedIeKCy.

Ocoobnueocmi 3acmocy8amnnsi.

Haaxoamim noBiTOMICHHS MPO TSDKKI ypakKeHHS IIKipu: MynbTu(dopMHa epurema, cunapoM CriBeHca—
Ixoncona (CCJl)/Toxcuunuii emipepmansuuii  Hekpodiz (TEH) Tta roctpmii reHepanmizoBaHMit
ex3anTemaro3nuil myctynso3 (I'TEIT), moB’s3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM aMOPOKCOIY TiApOXIOpuay. SKIo
MPUCYTHI O3HAKW TPOTPECYBaHHS BHUCHUIIAHHA Ha IKIipi (iHOMI TOB’S3aHI 3 TMOSBOIO MYyXHUPIB abo
YPaKEHHSIM CIIM30BO1 00O0JIOHKH), CIIiJI HETAWHO MPUIUHUTHU JIIKYBaHHS aMOPOKCOJY TiIPOXJIOPUIIOM Ta
3BEpHYTHUCS 32 MEMYHOIO JIOMTOMOTOI0.

[Ipu mopymieHHi OpOHXiadbHOI MOTOPHUKHM Ta TOCHJICHIM CeKpemii ciu3y (Hampukiad, MPU TaKoOMY
PIZKICHOMY 3aXBOPIOBaHHI SIK TIEPBMHHA IIWIiapHa TUCKiHe3is) npenapar A6pon®, cuporn, 15 Mr/5 mi ciin
3aCTOCOBYBATH 3 00EPEKHICTIO Yepe3 PU3UK CIIPUSHHSI HAKOTIMYEHHIO CEKPETY.

[Mamientam i3 MoOpymeHO (GYHKIIE0 HUPOK a00 TSKKUM CTYNEHEM IEYiHKOBOI HEZOCTATHOCTI CIiJ
npuiivatn A6pon®, cupor, 15 Mr/5 M TiIbKM Hicas KOHCYNbTamii 3 gikapeM. Y Mali€HTIB 3 TSKKOIO
HUPKOBOIO HEIOCTATHICTIO TNPH 3aCTOCYBaHHI aMOpOKconly, SIK 1 Oynp-sikoi Jifo4oi pedyoBHHH, sKa
METa0OJI3y€eThCSl y TEUIHI[, a TMOTIM BUBOJIUTHCS HUPKAMHU, MOXJIMBE HAKOIMMYEHHS METaOOJITIB, SKI
YTBOPIOIOTHCS Y TEUiHIII.

JlonomisxcHi peyosunu.

VY pa3i BCTaHOBJICHOI HEMEPEHOCUMOCTI JIESIKUX IIYKpiB, CIiJl IPOKOHCYJIBTYBATUCS 3 JIIKapeM, HepIl Hix
pUMaTH 11eH JTIKapChKHii 3aci0.

3acmocysanns y nepioo sazimuocmi abo 200y8aHHs 2pyook0.

Bazimnicme.

AMOpOKCOITY TIAPOXJIOPHI MPOHUKAE Yepe3 TIarieHTapHui 6ap’ep. JJoKIiHIYHI OCTIHKEHHS HE BUSBUIN
npsAMUX a00 HEMPSIMUX LIKI/UIMBUX BIUIMBIB Ha Mepedir BariTHOCTI, pO3BUTOK eMOpioHa/IuI0/1a, MOJIOTH YU
MOCTHATAIbHUN PO3BUTOK.

VY pe3yabTari KIHIYHUX TOCIIKEHb 3aCTOCYBAaHHS MTperapary micis 28-ro THXKHS BariTHOCTI HE BUSBJIICHO
YKOJTHOT'O IIK1JIMBOTO BIUIMBY Ha TLTiL.

OpHak MOTPIOHO NOTPUMYBATHCS 3BHUHUX 3aCTEPEKHUX 3aXOJIB CTOCOBHO NPUHOMY JIIKIB MiJl 4Yac
BaritHocTi. 30kpeMa, y | TpuMecTpi BariTHOCTI He PEKOMEHAYEThCS 3acTocoByBaTH AGpon®, cupor,
15 mr/5 mu.

Tooysarnns 2pyoor.

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

DepmunvbHicmo.

JlokmiHIYHI AOCTIHKEHHS HE BKa3yIOTh Ha MPSMUN a00 HETIPSMHM IIKIAJIUBUI BIUIUMB Ha (EePTHUIHHICTS.

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

HeMae nanux 1mo/0 BIUIMBY Ha MIBUAKICTH PEAKIlii TP KEpyBaHHI aBTOTPAHCIIOPTOM a00 poOOTI 3 IHIITUMHU
MexaHi3MamH. J{ocTiKeHHs BIUIMBY Ha MIBUIKICTh PeaKLii 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 ikom 0o 2 poxis: 2,5 mn (1/2 vaitHoi noxku) 2 pa3u Ha 100y (eKBiBaJeHTHO 15 Mr amOpokcory
rizpoxyiopuay Ha 100y);

oimu gixom 2—5 poxis: 2,5 mi (1/2 qaitHoi 10kKHu) 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 100y (ekBiBasieHTHO 30—45 mMr amMmOpokcoIy
rizpoxyiopuay Ha 100y);



dopociai ma dimu ikom 6i0 12 pokig: no3a ctanoBUTh 10 Mt (2 vaitHi 10KkK) 3 pa3u Ha 100y (€KBIBAJICHTHO
90 Mr aMOpPOKCOJTy TiIPOXJIOPUIY Ha T00Y) MpOTIrom nepimmx 2—3 aHiB 1 moTiM 10 mit (2 vaiiHi JT0KKH) 2
pasu Ha 100y (exBiBasieHTHO 60 MT aMOPOKCOITY T1IPOXJIOPHILY HA 00Y).

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

Hns nmopocnux Ta AiTed BIKOM Bix 12 pOKIB pEKOMEHIOBAaHE 3aCTOCYBAaHHS CHUPONY 3 BHUIIOIO
xoHueHTpanicro (A6pon®, cupon, 30 mr/5 m).

A6pon®, cupom, 15 Mr/5 My MOXHa 3aCTOCOBYBATH HE3aJIeKHO BiJ BKMBaHHA ixki. Jlo3y mpemapary
A6pon®, cuporn, 15 Mr/5 Mi1 BiIMiprOBaTH 3a J0MOMOIOK MIipPHOT CKISIHOUKH, 11O J0JAETHCS.

3aramom HeMae 0OMEXKEHb II0JI0 TPUBAIOCTI 3aCTOCYBAHHS, ajie TPUBAIY TEPAITiIO CIIiJ MMPOBOIUTH ITiJT
MEJIMYHUM HaTJISIOM.

A6pon®, cupomn, 15 Mr/5 mit He cItijt 3acTOCOBYBaTH I0BIIE 4—5 NHIB 6€3 KOHCYJIBTALI 3 JIIKapeM.
A6pon®, cupor, 15 Mr/5 Mi migxoauTs Ui 3aCTOCYBaHHS TAIlIEHTaM, XBOPUM Ha IlyKpOBUii giabeT; 5 M1
MicTuTh 1,225 T BYTJI€BOIB.

A6pon®, cupor, 15 Mr/5 MIl He MIiCTUTB AJTKOTOJTIO.

Iimu.
[Ipenapar Mo)KHaA 3aCTOCOBYBATH y TMEAiaTpUYHIN mpakTHill. JiTsaM BiKOM 0 2 POKiB 3aCTOCOBYBAaTH 3a
NPU3HAYCHHSM JIiKapsl.

Ilepeoosysanns.

Jloci Hemae TMOBIIOMJIEHb MIONO CHENMU(BIYHUX CHUMOTOMIB Tepeno3yBaHHsA. CumnToMu, Bimomi 3
MOOIMHOKHUX TOBIIOMIIEHb TpPO MEpeo3yBaHHSA Ta/ab0 BUMAIKU TOMHJIKOBOTO 3aCTOCYBaHHS JIKiB,
BIJIMOBIIAIOTh BIIOMUM TIOOIYHMM PpEAKIisSIM TPU 3aCTOCYBaHHI aMOpOKCONy TiApOXJIOpHAY, B
PEKOMEHJ0BAaHUX 033X 1 HOTPEOYIOTh CUMIITOMATUYHOTO JIIKYBaHHS.

Iloo6iuni peakuii.

Hwxue BkazaHi mo6iuHi peakiiii 3a CHCTeMaMH OpraHiB Ta 4YaCTOTOIO:

nysxe gacto (>1/10), wacto (>1/100, <1/10), meuacto (>1/1000, <1/100), piako (>1/10000, <1/1000), my>xe
pinko (<1/10000, Bk;IrO4aOUM OKpeMi BHITAJKH), YacTOTa HEBiJOMa (4aCTOTy HE MOKHA OI[IHUTH Ha
MiJICTaB1 HASIBHUX JTAHHX ).

VY koXHi# rpyni moOiyHi peakiii MpeIcTaBIeHO B MOPSIKY 3MEHIIECHHS iXHbOT TSXKKOCTI.

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

3 60Ky wKipu ma niOWKIpHOI KIIMKOBUHU. PIIKO — BUCHUII, KPOTIMB THKA; YacTOTa HEBIIOMa — CEPHO3HI
mKipHi 1oOiuni peakuii (y TomMy umchni MynbTudopMmMHa epurema, cuHzapoM CriBeHca—
JI>KOHCOHA/TOKCUYHHMM  eMiiepMaIbHUN HEKPOJi3 1 TOCTPUH TEHEpalTi30BaHMK EK3aHTEMAaTO3HHM
IIyCTYJbO3).

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

3 00Ky WAYHKOBO-KUUKOB020 MpaKmy: 4acTo — HYA0Ta, 3HWKCHHS 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, opeanie epyoHoi KIImKu ma cepedOCminHs. 9acTO — 3HIKCHHS Yy TIUBOCTI Y
IJIOTILII; YaCTOTa HEBIOMA — JUCITHOE (K CUMIITOM PEaKIii rinepuayTIMBOCTI), TUCITHOE 1 OpOHXOCHa3M.
3azanvmi poznadu: HEYACTO — IMXOMaHKA, peakiiii 3 00Ky CIU30BUX 000JIOHOK.

[MoBinoMIeHHS PO MiI03PIOBaHi MOOIYHI peakIrii.

[ToBimomiteHHS PO MOOIYHI peaKIii mcs peecTparlii JJiIkapchbKoro 3aco0y Mae BaxJiiBe 3HaueHHs. Lle nae
3MOTY NPOBOJAUTH MOHITOPHHT CIiBBITHOIICHHS KOPUCTH/PU3UK MPHU 3aCTOCYBAaHHI LIOTO JIKaPCHKOTO
3aco0y. MenmuunuM Ta (apMaleBTUUHUM TMpalliBHUKAM, a TaKOXX NallieHTaM abo iXHIM 3aKOHHUM
IpeJCTaBHUKAM CJiJl MOBIAOMIIATH MPO yCl BUMAAKH ITiI03PIOBAHUX MOOIYHUX peakiiii Ta BiACYTHOCTI
e(heKTUBHOCTI JIIKAPCHKOT0 3ac00y uepe3 ABTOMaTH30BaHy 1H(GOPMAIIHY cucTeMy 3 (hapMaKOHATJISITY 3a
nocunanHsaM: https://aisf.dec.gov.ua.




Tepmin npudamnocmi.
3 poku.

YMmoBH 30epiranus.

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

[Ticns mepmroro BiAKpUTTS diiakoHa mpernapar 30epiraTi He OuIbIne 6 MICSIIIB.

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

CKJISTHOYKOIO.

Kareropis Bigmycky.
bes penenra.

Bupoonuk.
TOB «kKYCYM ®APM».

Micue3Haxo/:KeHHsI BAPOOHUKA Ta aJpeca Micls MPOBAJIKEHHSA Oro AislJIbHOCTI.
40020, Yxpaina, Cymcbka obnacts, M. Cymu, Bys. Ckpsibina, 54.

abo

Bupoonuk.
TOB «I'JIEADAPM JIT».

Micne3Haxo/:KeHHsI BAPOOHUKA Ta aJpeca Micls MPOBAJIKEeHHSA Oro AislJIbHOCTI.
40020, Yxpaina, Cymcbka obnacts, M. Cymu, Byi1. JlaBunoBcskoro ['puropis, 54.

Jata ocrannboro neperJsiay. 09.09.2024
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	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.



