IHCTPYKIIA
JJIS1 MEAUYHOT0 32CTOCYBAHHSA JiKapPChKOro 3aco0y

PECITMKC JI®
(RESPIX L®)

Cknao:

oiroui peuosunu: ambroxol hydrochloride, loratadine;

1 TabneTka MiCTUTH aMOpOKcOITy rifpoxiopury 60 mr, JopaTaguHy S MT;

OONOMIdICHI ~ peuoguHu: JAKTO32 MOHOTIApAT, KPOXMalbh KyKYPYA3SHUH, IIeIr0so3a
MIKpPOKpHUCTAJII4Ha, MOBIOH, MarHilo cTeapar, KPeMHII0 110KCH/I KOJIOTAHUN Oe3BOIHUIMA, HATPIIO
KPOXMaJIb TJTIKOJIST.

Jlikapcbka ¢opma. TabneTku.
OcHosni @hizuko-ximiuni eracmugocmi. TIIOCKI, KpyTii TaOJeTKH, Maixe O17I0ro KOIbopy, 3
PHCKOIO Ha OJTHIN CTOPOHI, 6€3 000JTOHKH.

dapmakoTepaneBTUYHA Ipyna.

3aco0wu, SIKi 3aCTOCOBYIOTh IIPU KAllLTIO Ta 3aCTYAHUX 3aXBOPIOBaHHSX. BigxapKyBaibHi 3aco0H,
3a BUHSITKOM KOMOIHOBAaHMX IPENaparis, M0 MICTATh MPOTHUKANLILOBI 3aCO0H.

Koz ATX RO5C.

Dapmakonoziuni eracmueocmi.

Dapmaroounamika.

Ambpoxcon.

AMOpOKCOJT 30UTBIITYE CEKPEIli0 3aJI03 JUXAIbHUX INUIAXIB, TMOCHIIOE BHUJIUJICHHS JIETEHEBOTO
cypdakTaHTa IUITXOM MPSIMOTO BILTUBY Ha MHeBMOIUTH 11 Ty B anbBeosnax Ta kinituHax Kinapa
y OpoHXioJlax, a TaKOXX CTUMYJIO€ IHWJIIapHy AaKTHUBHICTh, BHACTIJOK YOTO TOJICTIIYEThCS
BUIUICHHS CIM3Y Ta HOT0 BUBEJCHHA (MYKOIMIIIapHUHN KITIPEHC).

AKTuBaIIis cekpelii piliHA 1 301IBIICHHS MYKOIIUIIaPHOTO KJIIIPEHCY MOJETTIYIOTh BUBEICHHS
CJIM3Y Ta MOJETIIYIOTh Kallleb.

[TokpareHHsT MyKOIMJIIaPHOTO KIIPEHCY OYJI0 JMOBEIEHO MiJ Yac KIIHIKO-(papMaKoJIOTiYHUX
JIOCJIIJDKEHD.

Jlocmipkenns in Vitro mokasaiu, 1o aMOpOKCOJT BOJIOJII€ MiCIIEBUM aHecTe3ylounM edextom. Lle
MOYX€E TMOSICHIOBATUCS BIACTUBOCTSAMHU OJIOKYBaHHS HATpi€BUX KaHaliB (3B’s3yBaHHS OyIo
000POTHHM 1 3aJIC)KHHUM BiJ] KOHIIEHTpAIIi1).

Takox y mociipkeHHsX IN Vitro OyJio MpoAeMOHCTPOBAaHO MPOTU3aNabHUN €PeKT aMOpPOKCOITy,
MOB’SI3aHUM 31 3MEHIICHHSM BUBUIBHEHHSI IMTOKIHIB 3 KPOBI Ta TKAaHUHHUM 3B’s3yBaHHSIM
MOHOHYKJICAPHHX 1 MONIMOP(HHOHYKICAPHUX KITITHH.

3acTocyBaHHS ~ aMOpPOKCOJIy — TJBHINYE KOHIIGHTpAIlIl0 aHTUOIOTHKIB  (aMOKCHUIIUJIIHY,
1e()ypoOKCUMY, EpUTPOMILIUHY Ta TOKCUIIUKIIIHY) Y OPOHXOJIET€HEBOMY CEKPETi Ta Y MOKPOTHHHI.
Jlopamaoun.

JlopataaiuH HaJEXUTh [0 TPHULUMKIIYHUX CEJIEKTHMBHUX OnokaropiB mnepupepununux Hai-
rictaMiHOBHX penenTtopiB. Ilpu 3actocyBaHHI y pPEeKOMEHIOBaHIN 1031 HE YUHHUTH KJIHIYHO
3HAYYyIIOi CelaTHUBHOI Ta aHTuXosiHepriyHoi aii. IlpoTsrom TpuBamoro jikyBaHHA He OyIo
BUSIBJICHO JKOJHHMX KIIIHIYHO 3HAYYIMUX 3MIH Yy TOKa3HHKAaxX J>XUTTEBO BAXIMBUX (QYHKIIIH,
pesynbrarax 1abopaTOpHHUX MOCHIIKEHb, MaHUX (I3UKATBHOTO OOCTEXKEHHS XBOPOTo abo
enexTpokapaiorpamu. JlopataguH He Mae 3HAYYIIOrO BIUIMBY Ha aKTHBHICTH Hz-ricTamMiHOBHX
peuenrtopiB. He Omokye 3axoruieHHs HopemiHe(puHY Ta (PAaKTUYHO HE BIUIMBAE Ha CEpIEBO-
CYyIMHHY CUCTEMY Ta aKTUBHICTb BOMIS PUTMY.

Dapmaxokinemuxa.



Ambpoxcon.

[Ticnsa nmepopaiabHOro 3aCTOCYBaHHS aMOPOKCOITY TiAPOXJIOPH] Maif>ke TIOBHICTIO abcopOyeThes 3
TPAaBHOTO TpPakKTy. MakcuManbHa KOHIIEHTpAIis [aocsraerbesi uepes 1-2,5 romunau. I[lpum
NEepOpAILHOMY MPHUIOMiI pO3MOALT aMOPOKCOYy TiIPOXJIOPUAY 3 KpPOBI O TKaHWH IIBUIKUH i
BUPAXEHUH, 3 HAWBUIIIOIO KOHIICHTPAIlI€I0 aKTUBHOI PEUOBHHH Y JIETEHSX. 3B’ I3yBaHHS 3 Ol7IKaMu
wia3mMu cTaHoBUTE 85 % (80-90 %). AMOpPOKCOIY TiAPOXJIOPUA MMPOHUKAE y epeOpOCHiHATBHY
piauHy, Yepes IianeHTapHui 6ap’ep Ta y TpyIHE MOJIOKO.

Bracniiok mepBUHHOTO MeTadomi3My abcostoTHA 0100CTYIHICTh aMOPOKCONY TiIpOXJIOPHIY
3MeHInyeThes Ha 1/3. Metabonizyerbesa y nedinui. bimssko 90 % aMOpokcony riapoxiopuiy
BUBOJIUTHCSI HUpKaMu y hopMi MeTabo:itis, MeHe 10 % — HupkamMu y He3MiHEHOMY BUTJISII.
[lepion HamiBBUBEIEHHS 3 TUIa3MH KPOBI CTaHOBUTH OMM3bkO 10 romuH. 3araipHUN KITIpEHC
3HAaXOAUThCs y Mexax 660 mi/xB. HupkoBuii kiipeHc craHoBuTh mnpubmuzHo 83 % Bix
3araJibHOTO.

He ouikyetscs, mo aiani3 abo MpucKOpeHuit aiype3 Oyie CTUMYIIOBATH BUBEIEHHS aMOPOKCOITY
TIAPOXJIOPUAY 3 OTJIAY Ha BUCOKHH CTYIIHB 3B’ s3yBaHHS 3 Ol7IKaMU, BEIMKUN 00’ €M PO3TOILITY
Ta MOBUIBHUHN MEPEPO3MOILT 3 TKAHUH Y KPOB.

Ocobnusi kameeopii nayienmis.

V narieHTiB i3 HOPYHIEHHAM (DyHKIIIT TeYiHKH BUBEACHHS aMOPOKCOIY T1IpOXJIOPHLYy 3MEHIIICHE,
10 3yMOBJIO€ B 1,3—2 pa3u BUIIMIA piBEHb y M1a3Mi KpoBi. OCKUIBKH TEPaNeBTUYHHN Jialla30H
amMOpOKCOITy TiAPOXJIOPUAY AOCTATHBO NIMPOKHA, 3MIHIOBATH JJO3YBaHHS HE MOTPiOHO.

Bik Ta crarb He MarOTh KIIHIYHO 3HAYYIIOTO BIUIMBY Ha (PapMaKOKIHETHKY aMOpOKCOITY
T1ApOXJIOpUAY, TOMY Oy/b-sIKa KOPEKI[is 103U HE OTpiOHa.

[Tpuiiom k1 He BIUIMBaEe Ha 610JOCTYITHICTh aMOPOKCOTY T1APOXJIOPHUIY.

Jlopamaoun.

[Ticnst mepopanbHOTO 3aCTOCYBaHHA JOpaTaJuH J00pe BCMOKTYETbCA 3 TPaBHOTO TPAaKTy Ta
metabomizyerbesi mig BriuBoM ¢epmentiB CYP3A4 ta CYP2D6, ronoBHMM YHHOM Y
ne3nopaTtaanH. Yac TOCSTHEHHS MaKCHMajibHOI KOHIEHTpALli JopaTaJuHy Ta JAe3JI0paTaguHy B
ia3Mi KpoBi cTaHoBuTH 1-1,5 romunu ta 1,5-3,7 rogunu BinmomigHo. JlopatamuH Ta #oro
METaboJIIT 100pe 3B’ A3YIOTHCSA 3 OLTKaMHu TU1a3Mu. B10J0CTYTHICTE JTopaTaauHy Ta Ae3710paTaauHy
npsMornpornopuiiiHa 103i. [Ipuiiom ki He3HAYHO MOJOBXKY€E Yac BCMOKTYBaHHS JIOpaTaiIuHy, ajie
HE BIUTMBA€E HA KJIIHIYHUNA €(PEKT.

[lepion HamiBBUBEAEHHS JIOpaTaguHy Ta HOro MeTadoiiTy cTaHOBHUB 24 ronuHU Ta 37 TOJUH
BIJIMOB1THO Ta 301IbIITYBABCS 3aJICKHO BiJ] TSDKKOCTI 3aXBOPIOBAHHSI TICUIHKH.

Ocobnusi kamezopii nayicHmis.

®dapMakOKIHETHYHUN Tpodinp JopaTaguHy Ta HWOro METaboMdITIB Y 3J0pPOBUX JTOPOCITHX
NOOPOBOJIBIIIB MOPIBHIOBAHUH 3 TAKMM y JOOPOBOJIBIIIB JITHHOTO BiKY.

VY XBopHUX 13 XpOHIYHOI HHPKOBOIO HEIOCTATHICTIO 3HAYCHHS (PapMaKOKIHETUYHUX MapaMeTpiB
He 30LIBIIyBaioOCs TMOPIBHIHO 3 TMAIlieHTaMH 3 HOPMalbHOKW (QyHKIEr0 HUpok. Ilepion
HaIlIBBUBEJICHHSI 3HAYHO HE 3MIHIOBABCA, a TeMoOjiajii3 HEe BIUIMBaB Ha (DapMaKOKIHETUKY
JOpaTaauHy Ta Horo MeTaboiTiB.

Y XBopHX 13 QJIKOTOJBHUM YypaKEHHSM TIICUIHKH CIIOCTEpIrajgocs TMiABUIICHHS 3HAYCHb
(apMaKOKiHETUYHHUX IapaMeTpiB JOPATaAMHY BIBIYi, TOMI SK (apMaKOKIHETHYHUN TPodisib
MEeTaboJIiTy HE 3MIHIOBABCS TTOPIBHSIHO 3 MAI[IEHTAMHU 3 HOPMAIbHOIO (YHKIIIE€IO TICUIHKH.

KuainiuHi xapakTepucTukm.

Ilokazanna. CUMITOMAaTHYHA Tepamis 3aXBOPIOBaHb JAWXANbHUX IUIIXIB 3 aQJIEPriYHUM
KOMITOHEHTOM, ITOB’SI3aHUX 13 MTOPYIIEHHAM OpOHX1aJIbHOT CeKpeltii Ta ociabaeHHIM TPOCYBaHHS
CIIN3Y.

Ilpomunokaszanna.
[TigBuIIeHa Yy TAUBICTH 10 AIIOYUX PEYOBUH a00 70 IHIIUX KOMITOHEHTIB IIpenapary.
Jutsiauii Bik 10 12 pokiB.



B3aemooia 3 inwumu aikapcokumu 3acodamu ma inuii 6uou 83aEmooiil.

OnHovacHe 3acTOCYBaHHS aMOPOKCOJIy 3 aJIkorojieM a0o 1HIIUMHU 1HTI0ITOpaMH IEHTPATbHOI
HEPBOBOI CUCTEMH MOKE IIPU3BECTHU /10 COHJIUBOCTI.

AmMOpoxcos metabomizyerbes 3a qonomoror GepmertiB CYP3A4 ta CYP2D6, Tomy ioro ciif
3aCTOCYBATH 3 00EPEKHICTIO MPH OJHOYACHOMY MPU3HAYCHHI 13 3ac00aMU, 110 METa0O0Ii3yIOThCA
nuMu GepMeHTaMu (HaNpUKIag 3 MTAMETUIMHOM, KETOKOHA30JI0M, XiHITUHOM, (DITyKOHA30JI0M,
(IryoKceTHHOM), Yepe3 MOXKIIMBE IMOCHJICHHS MNOOIYHHMX peakiiil. OJHOYacHE 3aCTOCYBaHHS
aMOpokcojly Ta 3aco0iB, IO TPUTHIYYIOTh Kalleidb, MOXXE NPH3BECTH J0 HAJAMIPHOTO
HAKOMWYEHHS CJIM3Y BHACIHIJOK NMPUTHIYEHHS KanuiboBoro pediekcy. ToMmy Taka koMOiHamis
MOXJIUBA TUTHKW TICIS PETENBHOI OIIHKHU JIIKapeM CITIBBIIHOIICHHS OYiKYBaHOi KOPHUCTI Ta
MO>KJIMBOTO PU3HKY BiJl 3aCTOCYBaHHSI.

3acTocyBaHHs ~ aMOpPOKCOJY  TIAPOXJOPUAY  IIJABHINYE  KOHIICHTpAIlll0  aHTHOIOTHUKIB
(aMOKCHLIMIIIHY, LIEPYPOKCUMY, EPUTPOMIIIUHY Ta JOKCUIUKIIHY) Y OpOHXOJEreHEeBOMY CEKpeTi
Ta y MOKpoTi. Ha choroH1 He OyJ10 BUSIBJICHO HISKOI KJIIHIYHOT 3HAYYIIOCTI ITBOTO (DaKTYy.
BigcyTH1 moBitoMIIeHHS IOA0 HEOAKAHUX B3AEMOIIH 3 1HIIMMHU JIKapCHKUMU 3aC00aMHU.
JloparaguH He TOCWITIOE MPUTHIYYBAIBHY JIIF0 aJIKOTOJII0 Ha IICKXOMOTOPHI PEaKilii.

OpnHouacHe 3acTocyBaHHsA JopaTanuny 3 iHriditopamu CYP3A4 a6o CYP2D6 moxe nmpu3BOIUTH
JI0 TTABUIIICHHS PiBHS JIOpaTaANHYy, IO B CBOIO YEPTy IMOCUITIOE TTOO19HI ePEeKTH.

[Ipu ogHOYaCHOMY 3aCTOCYBaHHI JIOPATaIMuHY 3 KETOKOHA30JIOM, €PUTPOMIITTHOM, [IAMETUIUHOM
B1JI3HAYAJIOCS ITIABUIIICHHS KOHIIEHTpAIII] JIOpaTauHy y IJ1a3Mi KPOBi, aje 11e MMiABUIICHHS HisK
HE BUSBIISUIOCS KJIIHIYHO, Y TOMY YHCII 33 JAHUMU €JIEKTPOKapAiorpaMu.

Ocobaueocmi 3acmocyeanns.

Ycboro Kilbka TOBIJOMJIGHH  HAMIWNUIO TMPO  TSOKKI  ypaKEHHS IIKIPH:  CHHIPOM
CriBeHca — JI>KOHCOHA Ta TOKCUYHHH eTiiepMaibHUN HeKpodi3 (cunapom Jlaitenna), moB’a3aHi i3
3aCTOCYBaHHSAM BIIXapKyBaJIbHUX 3aC001B, TAKUX K aMOPOKCOJ. 31e01IbII0oro iX MoKkHa Oyio
HNOSCHUTH TSDKKICTIO Tepeliry OCHOBHOTO 3aXBOPIOBAaHHA Y MAlli€HTIB 1/a00 OJHOYACHUM
3aCTOCYBAaHHSM IHIIOTO TMpenapary. TakoX MOBIIOMIIIIOCS PO PO3BHTOK TaKUX THKKUX
MIKIPHUX PEaKIliid, K MyJIbTH(QOPMHA epuUTeMa Ta TOCTPUN TeHEpaTi30BaHUN €K3aHTEMAaTO3HHM
MyCTYJIbO3, TIOB’SI3aHUX 13 3aCTOCYBaHHAM aMOpokcoiry. I[Ipu BUHMKHEHHI abo MporpecyBaHHI
MIKIpHUX BUCHIIB (1HOZ1 acOIiHOBAHUX 3 MyXHPSAMH a00 YpaXeHHAM CIU30BHX OOOJIOHOK) CIij
HEeTalfHO PUTTMHHUTH 3aCTOCYBaHHS aMOPOKCOJTY Ta 3BEPHYTHUCS JI0 JIKapSL.

Takox Ha mouatkoBii ctanii cuHapomy CriBeHca — J[xoHcoHa a®o cunapomy Jlaitemna y
MaIi€HTIB MOXYTh OyTH Hecrienudiddi, MOAIOHI 10 O3HAK MOYATKy TPUIy CHMIITOMH, TaKl SIK
IPOMACHUI, JIOMOTa, PUHIT, Kamenb 1 611k y ropii. [loMuIkoBo npu Takux HecrenudiuHux,
MOIIOHUX /IO O3HAK IMOYATKy TPHUITY CHMIITOMaX MOYKHA 3aCTOCYBaTH CUMITOMATHYHE JIIKYBaHHS
npenapaTamMy MpOTH Kalutio 1 3actynu. ToMy Ipu MOsBI HOBUX Ypa)KeHb IIKIpH a00 CIHM30BUX
00OJIOHOK CJIi/I HETaiHO 3BEPHYTHUCS 3a MEIMYHOIO JONOMOTO Ta HPUIMHHUTU JIKYBaHHS
aMOpOKCOITy T1APOXJIOPUIIOM.

[Ipuiiom mpemapatry ciiji NPUIIMHATHA HE Mi3HIIE HIX 3a 48 TOIWH 10 TPOBEICHHS IIKiPHUX
JIarHOCTUYHUX aJepromnpo0 ajs 3amodiraHHst XMOHUM pe3ybTaTam.

[Tpu nopymierHi OpOHXiaTbHOT MOTOPUKH Ta TTOCHIICHIM CeKpeIii clu3y (HampuKiad, IPH TAKOMY
piAKiICHOMY 3aXBOPIOBaHHI, SIK IEPBUHHA LWIIapHa AUCKIHE31s) Mpernapar Ciiij] 3aCTOCOBYBATH 3
00€peXHICTIO, OCKUTBKH aMOPOKCOJI MOKE IMTOCUITIOBATH CEKPEIIII0 CITU3Y.

[Mamientam i3 nmopymeHo (YHKII€0 HUPOK ad0 TSHKKUM CTYIEHEM MEYiHKOBOI HEJJOCTAaTHOCTI
CIiJ 3aCTOCOBYBaTH Tpemapar TUTbKHA TICAsA KOHCyJhbTamii 3 jikapem. [Ipum 3acrocyBaHHI
amMOpokcoity, sIK 1 OyAb-fKOi [il040i PEUOBHHM, sKa META0OJI3yeThCs y MEUiHI, a MOTIM
BHUBOJIUTHCSI HUPKAMH, BiIOYBAETHCS HAKOIMMUYEHHS METAOOITIB, SKi YTBOPIOIOTHCSA Y TIEHIHIN Y
MAI[IEHTIB 3 TSHKKOK HUPKOBOIO HEOCTATHICTIO.

Slkmo y TmamieHTa  BCTAHOBJIEHA  HEMEPEHOCHUMICTh  JESKMX  IYKPIB, HWOMYy  CIif
IIPOKOHCYJIBTYBATHUCH 3 JIIKapeM, Mepll HiXK MpuiMaTH 1ei JTikapcbkuii 3aci0.
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[Ipenapar MiCTUTB JTAKTO3Y, TOMY HOTO HE CJIiJ] 3aCTOCOBYBATH JIIOJISIM 13 PIIKICHOIO CIAKOBOIO
HENEPEHOCUMICTIO TaJlaKTO3H, Lapp-IakTa3HOI HEIOCTATHICTIO ab0 TIIFOK030-TATAKTO3HOIO
Majba0bCopOITi€rO.

3acmocysanns y nepioo sazimuocmi abo 200y8aHHs 2pyOok0.
[Ipenapar He peKOMEHAYEThCS 3aCTOCOBYBATH Y MEPi0J] BariTHOCTI Ta TOAYBaHHS IPYAIIO.

30amuicms eniugamu Ha WUOKICMb peakyii npu Kepy8aHHi A8MOMmMpPAaHCnOpmom abo iHuuMU
MexXarnizmamu.

KniniyHUX JOCHIKeHb BIUTUBY aMOpOKCONly Ha IIBHJKICTh peakiii MNpH KepyBaHHI
aBTOTPAHCIIOPTOM 200 1HITUMHU MEXaHI3MaMHu HE TIPOBOUIIOCH.

VY KJIHIYHUX JTOCHIPKEHHSX JIOpaTaJMHy HE Bi3HAYaBCs BIUTUB HAa MIBUAKICTH peakilii mpu
KepyBaHHI aBTOTPAHCTIOPTOM a00 IHIMUMHU MeXaHi3MamH. [IpoTte nartieHTiB ciig mpoiHdopMyBaTH
Opo JAyXe PIAKICHI BHIAIKU COHJMBOCTI, SIKI MOXYTh BIUIMBATH Ha 3IaTHICTh KEpyBaTH
aBTOTPAHCTIOPTOM 200 1HITUMU MEXaHI3MaMH.

Cnocio 3acmocysannus ma 003u.

Hopocni ma oimu sixom 6i0 12 pokis: mpenapar 3aCTOCOBYIOTh y 71031 | Tabnerka 2 pa3u Ha 100y .
Arnte, 3BaKaloud Ha PI3HY Macy TuUIa y AiTeH, HE3aJIeKHO BiJ BIKY MalliEHTa 1032 aMOPOKCOIY
pPO3paxoOBY€ETHCS BIAMOBIAHO A0 MacH Tila i cTaHOBUTH 1,2—1,6 Mr/kr/mo0y 3a 1Ba MpHIiOMHU.
TabGnerku ciix mpuiiMaTH MICSA iAW Ta 3alMBaTH JOCTATHHOIO KIIBKICTIO pinunM. [Ipenapar He
CJIiJ 3acTOCOBYBATH JoBIIe 4-5 110 6e3 KoHCybTalii 3 JlikapeM. 3arajaoM HeMae 0OMEKEeHb 11010
TPUBAJIOCTI 3aCTOCYBaHHSI, aJI€ JOBTOTPUBAIY TEPAITIIO CJIiJ POBOAMTH 1]l METUYHUM HaTJISIOM.

Himu.

[Ipenapar 3acTocoBYyBaTH IiTSAM BiKOM Bifl 12 pOKiB.

Ilepeoosysanns.

[Tepeno3yBaHHs JopaTaAuHy ITiABUIIYE YaCTOTY BUHUKHEHHS aHTUXOJIHEPTIYHUX CUMITTOMIB.
[Ipu nepeno3yBaHHi JOpaTaAMHOM CIOCTEPIraJINCh TaKi CUMIITOMM: COHJIUBICTH, TaxiKap/is Ta
TOJIOBHUM O1JTb.

CuMnToMu mepeno3yBaHHS aMOpOKCOJIOM BiOMi 3 TOOJMHOKHUX IOBIIOMIIEHH IIPO
nepeao3yBaHHsl Ta/ab0 BUITAIKM TOMMJIKOBOTO 3aCTOCYBaHHSI JIIKIB Ta BIJAMOBIJAIOTH BiJIOMUM
NMOOIYHUM PEaKIIisiM.

JIikysanHs: CUMIITOMAaTHYHA Ta MIATPUMYyIOYa Teparis. PeKOMEHIYIOThCS CTaHAAPTHI 3aXOaU
[I0JI0 BUJAAJICHHS MpemapaTy 31 NUIyHKa: MPOMHBAHHS IUTyHKA, 3aCTOCYBaHHS aKTHBOBAHOTO
Byriuia. JloparanuH He BUBOIWTHCS IUIAXOM TeMOJIalli3y, TaKOXX HEBIIOMO, UM BHUBOJIUTHCS
JOpaTaJH HUIIXOM IIEPUTOHEATBHOTO Jialli3y.

Il06iuni peakuii.

3 60Ky cepyego-cyounHoi cucmemu. Taxikapisi, BUIIyTTS CEPIEOUTTSI, MATbITITAIIIS.

3 06oky Hep60soi cucmemu: COHIHUBICTb, TOJIOBHUN OiNb, MiJBUIICHUN ameTHT, OE3COHHS,
3aIaMOpPOYCHHS, CYJIOMH, IUCTEB31s, HEPBO3HICTh, BTOMA.

3 60Ky ouxanbHOi cucmemu, Opeamie epyOHOI KIimKu ma cepe0OCmiHHA: PUHOpEs], TUCIHOE (5K
peaKIlis TInepuyTIMBOCTI).

3 boky mpaenoeo mpaxmy: Hy0Ta, OJIIOBaHHS, Aiapes, a0JOMIHAIbHUMA OL1b, TUCIIETICIs, 3amop,
CyXiCTh Yy POTI Ta TOPJIi, CIMHOTEYA, TACTPUT, 3HIXKCHHS Yy TIMBOCTI Y POTOBIM MOPOKHHHI.

3 60oky eenamobiniapnoi cucmemu: TOPYIUIEHHS QYHKIIT EUIHKH.

3 60Ky ceuosudinbHOI cucmemu. TA3YPIs.

3 6oxy imynHOI cucmemu, WKipyu ma niOWKIpHOL KIIMKO8UHY. PEAKIIIl TIEPUyTIUBOCTI, y TOMY
YUCIl BUCUIIAHHS, peakiii 3 OOKy CJIM30BUX OOOJOHOK, KpPOIMB SIHKA, JUCITHOE,
AQHT1OHEBPOTUYHUN HAOPSK, CBEpODK, aHa(UIAKTUYHI peakuii (BKIOYaoYM aHadiTaKTHYHHUHA
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III0K), EpUTEMA, AJTOTIEIIisl, TSHKKI ypaskeHHs mKipu: cuHapoM CriBeHca — JIDKOHCOHA Ta TOKCHYHHIA
emizepMaibHuii  Hekpomi3 (cuHzapom Jlaiemna), MynbTHdOpMHA epuTeMa Ta TOCTPHM
reHepali30BaHUN €K3aHTEMATO3HHUM ITyCTYJIHO3).

3aeanvui npossu: MBUIIEHA BTOMIIIOBAHICTh, IMXOMaHKa, peakiii 3 00Ky CIM30BHX 00O0JIOHOK.
Jlabopamopni nokaznuxu: 301JIBIIIEHHS MAacH TiJa.

[loBinomneHHss mpo mOOiIUHI peakuii Mmicias peecTparii JIKapchbKOro 3aco0y Mae BaKIHMBE
3HaueHHs. lle mae 3Mory mNpOBOAWTH MOHITOPHHT CIIBBIJHOIICHHS KOPUCTH/PU3HK TIPU
3aCTOCYBaHHI LIOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y. MeauuHuM Ta (hapMareBTUIHUM IpaIliBHUKAM, a TAKOX
narieHTaMm ado X 3aKOHHMM TPEICTaBHUKAM CJIiJT TTOBIIOMJISITH TIPO YC1 BHITAIKH T1I03PIOBAHUX
NOOIYHUX peakIiii Ta BiICYTHOCTI €(EKTUBHOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y dYepe3 aBTOMATHU30BaHY
iHopMartiifHy cucteMy 3 (hapMakoHarIsAy 3a mocunanusaMm: https://aisf.dec.gov.ua

Tepmin npuoamnocmi. 3 poku.
YMmoBH 30epiranus.
30epiraty B OpUTiHANBHIN YIIAKOBIII pH Temreparypi He Bue 25 °C.

30epiraTé y HEIOCTYITHOMY JJISI IIT€H MicCIIi.

YnakoBka.
ITo 10 Tabnerok y 6micrepi. [1o 1 abo 2 GnicTepu y mauri.
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	Амброксол.
	Амброксол збільшує секрецію залоз дихальних шляхів, посилює виділення легеневого сурфактанта шляхом прямого впливу на пневмоцити ІІ типу в альвеолах та клітинах Клара у бронхіолах, а також стимулює циліарну активність, внаслідок чого полегшується виді...
	Активація секреції рідини і збільшення мукоциліарного кліренсу полегшують виведення слизу та полегшують кашель.
	Покращення мукоциліарного кліренсу було доведено під час клініко-фармакологічних досліджень.
	Внаслідок первинного метаболізму абсолютна біодоступність амброксолу гідрохлориду зменшується на 1/3. Метаболізується у печінці. Близько 90 % амброксолу гідрохлориду виводиться нирками у формі метаболітів, менше 10 % – нирками у незміненому вигляді.
	Період напіввиведення з плазми крові становить близько 10 годин. Загальний кліренс знаходиться у межах 660 мл/хв. Нирковий кліренс становить приблизно 83 % від загального.
	Не очікується, що діаліз або прискорений діурез буде стимулювати виведення амброксолу гідрохлориду з огляду на високий ступінь зв’язування з білками, великий об’єм розподілу та повільний перерозподіл з тканин у кров.
	Особливі категорії пацієнтів.
	У пацієнтів із порушенням функції печінки виведення амброксолу гідрохлориду зменшене, що зумовлює в 1,3–2 рази вищий рівень у плазмі крові. Оскільки терапевтичний діапазон амброксолу гідрохлориду достатньо широкий, змінювати дозування не потрібно.
	Вік та стать не мають клінічно значущого впливу на фармакокінетику амброксолу гідрохлориду, тому будь-яка корекція дози не потрібна.
	Прийом їжі не впливає на біодоступність амброксолу гідрохлориду.

