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для медичного застосуванIlя лiкарського засобу

АмБроксол-здоров,я

Ск,лаl:
Diюча речовuна., а,rброксолу гiдрохлорид;
2 мл (50 крапель) препараry мiстять амброксоlry гiдрохлориду 15 мг;
dопомiэtснi речовuнu: кислота лимоннц натрiю гiлрофосфат, натрiю хлорид, бензалконiю
хлорид, вода очищена.

Лiкарська форма. Розчин для iнга.lIяцiй та перорального застосування.
OcHoBHi фiзuко-хiмiчнi власmuвосmi: прозорий, безбарвний або злегка коричнюватий

розчин.

Фармакотерапевтичпа група.
Засоби, що застосов},ються при кашлi i засryдних захворюв.lltнях. Муколiти,шi засоби.

Код АТХ RO5C В06.

Фармаколоziчнi власпuвосml
Фармакоduнамiка.

!оклiнiчно доведено, що дiюча речовина амброксолу гiдрохлорил збiльшус
секречiю змоз дlтхальних пrляхiв. Дмброксол посиJIюс видiлення легеневого сурфактанта

шляхом прямого впливу на пневмоцити тип II в мьвеолах та клiтинах Клара У бРОНХiОЛаХ,

а також стимуJIюе цилiарну активнiсть, внаслiдок чого полегшуеться видiлення слизу та
його виведення (мукоuилiарний клiренс). Покращання мукочилiарного клiренсу було

доведено пiд час клiнiко-фармакологiчних дослiджень.
Активацiя секрецii рiдини i збiльшення мlкоцилiарного клiренсу полегшують

виведення сJшзу та полепIr},ють к цель.
Мiсцевий анестезуюцай ефект амброксоrry гiлрохлориду спостерiга.пи на моделi

кроJUFIого ока" що мох(е пояснюватися властивостп{и блокув rня HaTpieBKx каналiв.

Дослiдження in vl'rro показа:lи, що амброксоlry гИрохлорид блокуе нейроввi HaTpicвi
кашали; зв'язршпя було оборотним i залежни:r,r вiд концентрацii.

Амброксоlry гiдрохлорид продемонст}ъав промзап:шьний впlмв iп yitro. У
дослiдженнл( iп yitro вйявили, що амброксолу гiд)охлорид значно змевшуе вивilьнення
цитокiву з KpoBi та тканинне зв'язрання мононукJIеарЕих i полiморфноrry<леарних
клiтин.

У результатi клiнiчних випробуваIrь iз заrтrrенн-шr,r пацiентiв з фарингiтом доведено
знатIне зменшеЕня боrпо i почервонiння в горлi при застосраннi препарату.
Фармакологiтli властивостi швидко полегшувати бiль пй час лiкування зzrхворювань
BepxHix вi,rцiлiв дDraJIьЕих IIIJIю(iB спостерiгаlися в дослйженнях клiнiчноi ефекгивностi
iнга.пяцiйrппt форм амброксоrry.

Застосlъапня амброксолу гiдрохлориду цiлвищуе концентацii антибiотикiв
(амоксицилiну, чефуроксиму, еритромiчину та доксициклiну) у бронхолегеневому ceKpeTi

та у MoKpoTi.
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Фармакокitrcпuка,
Дбсорбцiя. Абсорбчiя амброксолу гiлрохлорилу з пероральних форлr непролонгованоi дii
швиJка i повна, з лiнiйною залежнiстю вiд дози у терапевтичному лiапазонi. Максиммьнi
piBHi у плазмi KpoBi досягаються через i-2,5 години при п9роральному прийомi лiкарських

форм швидкого вивiльненшl i в середньому пiс.rrя 6,5 години при застосуваянi форм
повiльного вивiльнеяня.
РозпоОiл. При пероральному прийомi розподiл амброксолу гiдрохлориду з KpoBi до тканин

швидкий i виражений, з найвищою концентрацiею активноi речовини у легенях.

Очiкраний об'Ьм розполiлу при перормьному прийомi становить 552 л. У плазмi KpoBi у
терапевтиlшому дiапазонi приблизно 90 % препараry зв'язуеться з бiлками,

меmаболiзм mа вuвеdення, Приблизно 30 % дози пiсля перорального застосув.lння

виводиться через пресистемний метаболiзм. Дмброксолу гiдрохлорид метаболiзуеться

головним "r"о" У печiнцi шлл<ом г.lпокуронiзацii i розщеплення до дибромантанiловоi
кислоти (приблизно 10 % дози). Дослiдженпя на MiKpocoMax печiнки людини покщtши, що

CYP3A4 вiдповiдае за метаболiзм амброксолу гiдрохлориду до дибромантранiловоi
кислоти.
через з днi перора:lьного прийому близько б Уо Дози виводяться разом iз сечею у
веiмiненiй формi, приблиз;яо zб уо дози - у кон'югованiй формi.
Перiод напЙвиuед"п*r" з плазми KpoBi становить близько l0 годин. Загмьний клiренс

a"u,*од"r""" у межах 660 мл/хв. Нирковий клiренс стаЕовить приблизно 83 % вiд

загальЕого.
Фармакокiнепuка в особлuвttх zруп хворllх. У пацiентiв iз порушенняrr фу,*цii печiнки

"r""д"rr" 
амброксолу гiдрохлориду зменшене, що з},I!{овJIюе в 1,3-2 рази вищий piBeHb у

плазмi kpoBi. оскiльки терапевтичний дiапазов амброксоlry гiдрохлорилу достатIiьо

широкий, змiнювати дозування не потрiбно.
BiK та стать не мають клiнiчно значущого впливу на фармакокiнетику амброксолу

гiдрохлориду, тому будь-яка корекцiя дози не потрiбна.
Прийом iжi не впливае на бiодоступнiсть амброксолу гiдрохлориду,

Клiнiчнi характеристики.
Показання. Секретолiтична
захворюваннях, пов'язаних
просування слизу.

терапiя при гострих i хронiчних бронхопульмональних
iз порlтпеняями бронхiальноi cekpeuii та ослабленням

Проtпuпоказання.
Не можяа застосовувати пацiентам з вiдомою гiперчlтливiстю до аJ\{броксолу

гiдрохлориду або до iнших компонентiв препарату.

Взаемоliл з iншчмu лiкарськuмч засобамu mа iншi вudu ва€моDiй.
одночасяе застосувапня препарату та засобiв, що пригнi.ryтоть кашель, може призвести до
на.щ,riрного накопиченЕя сJп,Iзу внаслйок пригнiчеяня кtuIIльового рефлексу. Тому така

комбiнацiя мож;Iива тiльки пiсля ретельвоi оцilтки лiкарем спiввiдrошення очiкуваноi

користi та можJIивого ризику вЙ застосрання.

Ос о блuво с tпi з асrпоqв ання.
Нацходлrпа повiдомлення про тяжкi ypaDKeHIш шкiри: мульмформна еритема, синдром

Стiвенса-,Щжонсона (ССф/токси.ший епiдерма:lьний некролiз (тЕн) та гострий

генералiзований екздrтематозний пустульоз (ггЕп), [ов'язшri iз застосраrвяu
амброксоrry гiдрохлориду. Якщо присупri симптоми або ознаки процрес}ъанш{ висипапнJI

на шкiрi (irrолi ,rоu'язанi з появою rгухирчiв або ураженн.лц слизовоi оболонки), слiд

негайно припинити лiкув rня амброксоlry гiдрохлоридом та звернуIися за медичною

допомогою.
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При порушеннi бронхiальноi моторики та посиленiй ceKpeuii слизу (наприклад, при

таколtу рiлкiсному захворюваннi як первинна uилiарна дискiнезiя) препарат слiл

застосовувати з обережнiстю, оскiльки амброксол може посилювати секречiю слизу.

ПацiснтаМ iз порутленняМи функчiЙ нирок абО тяжким ст}пенем печiнковоТ недостатностi

слiд приймати препарат тiльки пiсля консультацiТ з лiкарем. При застосуваннi

амброксолу, як i будi-якоi дiючоi речовини, яка метаболiзусться у печiЕцi, а потiм

u""oo"r"a" 
'"rрками, 

вiлбуваеться накопичення метаболiтiв, якi }творюються у печiнцi у
пацiснтiв з тяжкою нирковою недостатнiстю.
препарат мiстить як консервант бенза,rконiю хлорид. При вдиханнi цього консерванту

у i"opr* iз гiперреактивнiстю дихальних шJlяхiв може виникати бронхоспазм.

i-Ip"nupu., мiстит" 42,8 мг натрiю у рекомендовшliй добовiй дозi. Це поцiбно взяти до

уваги пацiентам при коятольованiй натрiевiй дiетi,

Засmосування у перiоd вмimноспi або zоlування zруddю,

ваzimнiсmь. Амброксоrry гiдрохлорид проникае через плацентарний бар'ер,

у результатi клiнi.лrrх.дослiдженi застосуваннJI препарату пiсля 28_го тижня вагiтностi не

виявлено жодного шшrд,Iивого впливу на пдiд. Однак потрiбно до,гримуватися звични.х

застережних заходiв стосовно прийому лiкiв у перiод вагiтностi. особливо у I триместрi

вагiтностi не рекомендуеться застосовувати препарат,

Гоdування еруddю. Амброксолу гiдрохлорид проникае у грудне молоко, Препарат не

рекомендуеться застосовувати у перiод годування груддю,

ъrрл*оii"^о. .щоклiнiчнi дослiдження не вказ).ють на прямий або непрямий шкiдливий

вплив на фертильнiсть.

злаmнiсmь впJ.uваmч па швudкiсmь реакцii прu kepyBaHHi авпrопrранспорпом або

iHutuMu механiзмаt tu.
Немае давих цодо впливу на швидкiсть реакцii при KeppaHHi автотранспортом або

iвшими механiзмами. ,Щослiдження впливу на швидкiсть реакцii при KeppaHHi

автотранспортом або iншими механiзмами не проводили,

Спосiб заспосування mа dозu,
1 мл розчину дrя перорального застосування та iнгаляцiй = 25 крапелъ,

Розчult dля iH ulu

.Щорослi та дiти BiKoM вiд б poKiB: l -2 iнга.пяцii по 2-3 мл розчину на добу

.Щiти BiKoM до б poKiB: 1-2 iHгalляцll по 2 мл роз.шну на добу.
Препарат можна використо вувати у Bcix сrrаснйх iнгмяцiйних приладах (за вивятком

парових iнга,тяторiв).
СЙд розводити у пропорчii 1:1 з фiзiологiтlим розчином дJlя забезпечення оптимального

зволоженЕя повiтря, що вивiльнюсться апаратом,

не слiд змiшрати з кромоглiциевою кислотою, Иого також не слlд змlшувати з lншими

розчинiми, у с},ь{iшi з якими рН розчину перевищуе 6,3, наприклад, з Jryжною сiллю для

iнгаляцiл (imsbr Salt). завдяки пiдr"щ"""о рн може вiдбутися пiдвищенrrя здатяостi до

преципiтацii вiльноi основи. ап,rброксолу гiдрохлориду або помушiнrrя розIшну,

Зазвичай рекомендусться пiдiгрiвати розчиЕ для iнгаляцiй до температури тiла до початку

iнгаляцii.
враховуючи те, що сам процес iнгаJlяцii може провокувати кашель, рекомеЕдуеться
пацiентiм д{хати нормальво пИ час iнгаляцii,
пацiентаrrл з броюсiа.lьною астмою перед iнгаляцiею слй застосовувати броЕхоспазмолi-

тики для вiдкриття легенiв,

"

розчuн dля пероральноzо засmосчвання

@4 мл з рази на добу протягом першIтх 2_з щiв, що

Ъr*о"rrо 90 мг амброксоJrу на добу, потiм по 2 мл 3 рази на добу, що становить 45 мг



амброксолу на добу. ,щозувапня по 4 мз' 3 рази на добу мохе бупа продовжене пiсля

консультацii з лiкарем;
-;; ;t-"" 6-12 рЪкiв: uо 2 мл 2-З разп на добу, що становить з0-45 мг амброксолу на

добу;
] oiir, 

"l*o* 
вiд 2 до б poKiB: по i мл (25 крапель) 3 рази на добу, що стаrrовить 22,5 мг

амброксолу на добу;
_;i;;i-;" до 2 pKiB: по 1 мл (25 крапель) 2 рази на добу, що стшrовить 15 мг

амброксоrry на добу.
препарат моrlо{а розводrтп у водi, ча, фрукrовому соцi, молоцi, Мохна приймати

незалежно вiд прrтйому i'жi

Прпарат не слiд застосовувати довше 4-5 дriв без консультацu з лкарем,

при гострих захворювalнпя)( слй проконсультратися з лiкарем, якщо симптоми не

"й*чюru 
uбо посиJIюються, незвarl€ючи на прrйом препараry,

flЁi^п^, можпа застосовувати дiтя,r, ,Щiтя"r BiKoM до 2 poKiB лiкарський засiб

застосовувати тiJъки за призначенням лкаря,

r;:?:T{#".r". по"цо,пr,ень цодо випадкiв перелозраrшя,_Слмт":iл"л:".Ii,

,rоой"о*rl< повйомлень про передозуванЕя таlабо випа,дки помиJIкового застосуванЕя

oi*i", giдповйаюr" вЦоrим ЙОi,",Ь дi-пr,r препараry в рекомепдоваЕrтх дозах i

потребують симптомати.Iного лýrвашrя,

Побiчнi реакцff-
й;;1;;;t*их вищ була використапа Еаступна часгота ix проявiв:

,Щуже часто >1/10

Часто zli 100 - <1/10

Нечасто u 1/1000 - <1i100

Piдo >1i 10000 - <U1000

!дтсе рiлко <1/10000

Невiдомо ЕеможJшво оцiнrтrи на ocHoBi нмвних дlшrх,

З боку LMyHHoi сuспемч mа taKipu i пidшкiрноi клimковuнu:

рi,шо - lш<iрний висип, кроrшв'лrка;

невйомо - о.iоr."ро"Й"й набряк, свербiх, анафiлаrги*ri ryЧ_,_!:11у:""*
;;fr;ь,*r' шок), Ьшi реакчii гiперчугливостi;_тюrкi ураження шкrри: синдром

Стiвепса-,I|доп*ru r" -*"uЬй епiдерма.пьний некролiз (синлром Лайелла), ерятема,

З боtgl HepBoBot сuсmемu:
.ruaro - доa.a"aй (змiни смакових вiлчуттiв),

З боку ulлунково-кuшковоzо пракlпу"

часто - Еудотц знижеЕЕя чутJшвостi у ротовiй порожrrияi;

;;;".r" j Ь*"*rrr, дiарея, дrспепсiя, бЬ у животi, cyxicTb у poTi;

рi,що-сlхiстьугорлi;
ryже рйко - сlплнотеча.

з боку dtлсальноi сuсmемu, opzaHiB zpydHoi клimкч па сереdосmiння:

часто - зниженЕя чуtjмвостl у глотц1;

дхе рико - шrспное i бршхоспазм; 
,..

rlЬ"ио"о - д""пное (як симптом peaKuii гiперчугливостi),
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