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Derman vasitesinin istifadosi iizre tolimat (xesteler tigtin)

AMBROKSOL gerbet
AMBROXOL

Terkibi
Tasiredici modda: 5 ml gerbetin terkibinda l5 mq ambroksol hidroxlorid vardrr.
Kdmakgi maddalar:propilenqlikol, metilparaben (-E 218), propilparaben (E 21.6), etanol g6yo,

sorbit (E 420), moruq aromatizatoru, tsmizlJnmig su.

Tesviri
$effaf, rengsiz ve ya azaaqsanmttl rengli, spesifik qoxulu, girin, gerbetebenzer mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Mukolitik, bellemgetirici dorman vasitosi.
ATC kodu: R05CB06.

Farmakoloj i xtisusiyyatlari
Farmakodinamikast
Ambroksol mukolitik vasitedir. Bronxlann selikli qigasrrun bronxial vezilerinin seroz
hiiceyrelerini stimullaqdrr, selikli ifrazatnmiqdarinr artlrrr ve belpemin seroz-selikli
komponentinin nisbetinin pozulmasmr berpa edir. Preparat hidroliiolunan fermentleri
aktivleqdirir, lizosomlann Klark hiiceyrasin den azadol-urrn, giiclendirir ki, bu da, bel$emindzltiliiyiintn azalmasrnasebeb olur. Ambroksol a[ciyerde surdktantrn miqiarrru ve bsllemin
mukosiliar neqlini artrnr.
Farmakokinetikast
Daxile qebulu zamant ambroksol hezmtraktrnda praktik olaraq tamamile adsorbsiya olunur,
orqanizmin toxumalannda siiretle paylantr, daha ytiksek konsentrasiyasr a[ciyerde agkar edilir.
.Qry nlazmasrnda preparat maksimal konsenlrasiyaya0,5-3 saatdun ,o*u q;ir. qan ztilallarr ile
birlagmesi teqriben 90%'dfu. Hematoensefalik baryerdan, plasentar uu.y.ra.n tegir, ana siidti ilexaric olur. Kumulyasiya olunmur.
Farmakoloji qeyri-aktiv metabolitlerin yaranmasr ila konyuqasiya yolu ile qaraciyerde
metabolizme uprayrr. ya'mxaricolma dovrti 7-12 saatii[it .air.

istifadesine giisterigler
Bronxial sekresiyarun vs bellemin xaric olmasmrn azalmasrile elaqedar koskin ve xroniki
bronx-alciyer xesteliklar zarnam sekrolitik terapiya.

Oks giistorigler
Preparattn istenilen komponentine qargr.ytiksekhessashq, mede ve onikibarmaq balrrsagln xoraxesteliyi, qtcolma sindromu, preparatrn kdmekgi maddelerine qar$l d6ztimstizltik, nadir irsi hallar("Xtisusi gdsterigler ve ehtiyat tedbirreri" bdlmasine bax).



Xtsusi gdstariqler va ehtiyat todbirlari
Derinin aF.r zedelenmasi barede, yalruzbir nege melumat verilmigdir: ambroksol hidroxloridin
istifadosilo ba[h Stivens-Conson ve Layell sindromu. Bu hallan osasen esas xesteliyin ve/ve ya
eyni vaxtda diger preparatrn istifadasile izah etmek olar. Elece de, Stivens-Conson sindromunun
ve ya Layell sindromunun ilkin merhelesinde pasiyentlarda qrzdrrma, rinit, osktirek ve bo[azda
apn kimi qeyri-spesifik qripebenzer simptomlar mtigahide edile bilar. Bels simptomlar ,*un
sehven dskiirsk ve soyuqdeymeeleyhine preparatlarla simptomatik miialice teyin edilo biler. Bu
sebebe gOre derinin ve ya selikli qigamn yeni tezahUrleri yarandrqda, derhal tibbi yardrm Ugtin
miiraciet etmsk ve ambroksol hidroxloridle miialiceni dayandrrmaq lazrmdrr.
Bronxial motorikarun pozulmasr ve selik ifraznngiiclenmesi (meselen, birincili siliar
diskineziya kimi nadir xostolik zamanr) zamant l5 mq/ml Ambroksol preparatrnr ehtiyatla
istifade etmsk lazrmdr,bele ki, ambroksol hidroxlorid selik ifrazrnr guclandirir.
Bdyrek funksiyasr pozulmug ve qaraciyerin a[rr gatrgmazhpr olan pasiyentlerde 15 mq/ml
Ambroksol preparattnt,yalnrzhekim meslehetinden sonra istifade etmek olar. Qaraciyerde
metabolizms u[rayan ve sonra bOyrekler vasitesile xaric olan istenilen tesiredici maddenin
istifadesinde oldulu kimi, Ambroksol hidroxloridin istifadesi zamam metabolitlerin toplanmasr
bag verir ki, bu da, altr bdyrek gatrgmazh[r olan pasiyentlarin qaraciyerinda toplanmasr
96zlenilir.
15 mq/ml Ambroksol preparatmtn 5 ml-nin terkibinde 2,0 q sorbit vardr (maksimal sutkahq
dozantn istifadesi zamant 9,8 q-a ekvivalentdir). Bu, elece de, ehemiyyetsiz qebizlikeleyhine
effekte malikdir. 1 q sorbitin energetik deyeri 2,6 kkal-drr.
Fruktozaya qargr ddztimstizltik kimi nadir irsi xesteliyi olan pasiyentlerde bu derman
vasitesinden istifade etmek olmaz.
15 mq/ml Ambroksol preparattnt gekarli diabetli pasiyentlarde istifada etmek olar.
Preparatm terkibinde 2,\%o-denazolmayan etanol (alkoqol) vardrr, daha do!rusu 250 mqldoza
(10 ml) vardr ki, bu da, dozada6,33 ml pivaye, 2,64 ml gaxra ekvivalentdii.
Alkoqolizmden eziyyet geken pasiyentlere ziyandr. Hamilelik ve laktasiya dovriinde, qaraciyer
xestelikleri ve epilepsiyah pasiyentlerde istifadesi zatnant ehtiyath olmaq lazrmdr.
Preparatrn terkibinde olan propilparaben (E.216) ve metilparaben (E 218) allergik reaksiyalara
sebab ola biler (leng olmasr mtimktindtir).
Derman vasitesinin terkibinde metilparab en (E 218) ve propilparaben (E 216) vardr ki, bu da,
allergik reaksiyalara (gecikmiq ola biler) sobeb ola biler.

Digar darman vasitelari ila qarglhqh tesiri
Preparatm dsktireyi zaifleden derman vasitalerile eyni vaxtda istifadesi, osktirak refleksinin
zeiflemasi neticssinde artrq seliyin toplanmasrna sebab ola biler. Bu sebebe g6re kombinasiya,
yalnrz gdzlenilen faydava istifadenin mtmktin risk nisbeti deqiq qiymetlendlrildikden ro*u
mtimktindiir.

Hamilelik ve laktasiya d0vriinde istifadesi
Ambroksol hidroxlorid plasentar baryerden kegir. Heyvanlar i.izerinda aparrlan tedqiqatlarda
ambroksol hidroxlorrdin hamileliyin gedigatma, embrionun/ddli.in inkigafina, do[uga re yu
postnatal inkigafa birbaga ve ya dolayr zerarlitasiri agkar edilmayib.
Klinik tedqiqatlardapreparatrn hamileliyin 28-ci heftesinden sonra istifadesi, d6le heg bir menfi
tesirini aqkar etmemiqdir.
Lakin hamilalik ddvrtinde preparafln istifadesi izre adiehtiyat tedbirlarine emel etmek lazrmdrr.
Xtisusile hamileliyin I trimestrinde ambroksol istifade etmek meslehet goriilmtir.
Ambroksol ana stidtine kegir, bu sebebden laktasiya ddvriinde istifadositovsiys edilmir.

Pediatriyada istifadesi
Preparah pediahik praktikada istifade etmek olar.2 yaga qeder uqaqlarda hekim teyinatr ile
istifada edilir.



Naqliyyat vasitelarini vo diger potensial tehliikoli mexanizmleri idareetme qabitiyyatine
tesiri
Neqliyyat vasitelerini ve diger potensial tohltikeli mexanizmleri idareetme qabiliyyetine tesiri
barede melumat yoxdur. Bu barede tedqiqat aparrlmayrb.

istifada qaydasr ve dozasl
Ambroksol derman vasitesinin dozalanmasma dair hekimin diger teyinatr olmazsa, 15 mq/5 ml
gerbet agalrdakr kimi dozalanrr:
2 ylso qadar usaqlar:sulkada 2 defe (sutkada l5 mq ambroksol hidroxloride ekvivalent)2,5 ml
(ll2 gay qaqrfir) teyin edilir.
2-6 yash usaqlar: sutkada 3 defe (sutkada 22,5 mqambroksol hidroxloride ekvivalent) 2,5 ml
(ll2 7ay qaqrlr) teyin edilir.
6-12 yaslt uSaqlar: sutkada 2'3 defa (sutkada 30-45 mq ambroksol hidroxloride ekvivalent) 5 ml(l gay qagrfr) teyin edilir.
Bdyiiklar va 12 yasdan ywcan uSaqlar: ilk2-3 giin erzinde doza sutkada 3 defe (sutkada 90 mq
ambroksol hidroxloride ekvivalent) 10 ml (2 gay qagr[r), sonra sutkada 2 defe(sutkada 60 mq
ambroksol hidroxlorida ekvivalent) l0 ml (2 qay qaqr[r) tegkil edir.
Ehtiyac olduqda, bOyiiklerde va 12 yagdan yuxan ugaqlarda dozarun 2Q ml sutkada 2 defe
(sutkada 120 mq ambroksol hidroxloride ekvivalent) artrnlmasr ila terapevtik effekt gticlendirile
bilar.
l5 mq/ml Ambroksol gerbetini qida qebulundan asrh olmayaraq, istifade etmek olar. 15 mq/ml
Ambroksol gerbetinin dozasmt qutuya qablagdrrrlmrg dlgtilii qug,grt kdmeyile olgmek olar.
istifade mtiddetine nisbetdo -.tAudiyy.t yoxdur, lai.in urun *tiddatli terapiyanr hekim nezarcti
altrnda apannaq lanmdr.
15 mq/ml Ambroksol gerbetini hekim mesleheti olmadan 4-5 gtinden artrq istifade etmek olmaz.
15 mq/ml Ambroksol qerbetini gekerli diabetli pasiyentlerda islifade etmel olar; 5 ml mehlulun
terkibinde 2,0 karbohidrat vardrr.

Olave tesirlori
Olave tesirleri qiymetlendirmek iigtin aga[rdakr tesnifatdan istifade edilir:
goxtez-tez (> l/10);
tez-tez (> 1/100 - < 1/10);
bezen (> 1/1000 - < l/100);
nadir hallarda (Z l/t0000 - < 1/1000);
gox nadir hallarda (< l/10000);
melum deyil (elde olan melumatlar esasrnda tezliyi qiymatlsndirmek miimkiin deyil).
iyry1n sis!9mda bas veran poz{unluqlar: nadir trattaria-niperhessashq reaksiyalan; melum
deyil-anafilaktik gok, angionevrotik ddem ve qagmma daxil olmaqla, anafilaktik reaksiyalar.
Dari va darialn tuxumada bag veran poz$unluqlar: nadir hallarda-deri sepgisi, 6vrs; melum
deyil-ciddi deri elave tasirleri (o ctimleden, multiformah eritema, Stivens-Lonson
sindromtr/toksik epidermal nekroliz va keskin yayrlmrq ekzantematoz pustulyoz).
Sinir sisteminda bas veran poz\unluqlar: tez-tez-disgexziya(dadbilmenin pozuimasr).
Mada-bafrtrsaq sistemiltda bag veran pozgunluqlar: iez-tiz-urekbulanma, qrrqr*u, medenin
dolmast hissi, aSrz boglulunda hessashlrn azalmasr; bazen-qusm a, diareyi,dispepsiya, medede
a$n, a$rzda quruluq; nadir hallarda-bopazdaquruluq; gox nadir hallardajqeUizfih aprzrn
sulanmasr.
Tanffis sistemi, das qafasi va divararah{t orqanlarmda bas veran pozgunluqlar; tez-tez-
l.opazla hassashsrn azalmasr; gox nadir hallarda-rinoreya; melum a'.yii-trngnefeslik
(hiperhsssashq reaksiyasrnrn simptomu kimi).
SidikQmartct yollarda b-as veran pozfiunluqlar.' gox nadir hallarda-dizuriya.
Umumi pozgunluqlar: bezen-qridr.-u, r.iikli qigalarda bag rersn reaksiyalar.



llr!

Doza heddinin aqtlmasr
Bu vaxta qeder doza heddinin agrlmasmm spesifik simptomlan barede melumat yoxdur. Doza
hoddinin a$tlmasl barede tek-tok hallarda melumat verilib ve/vo ya preparatdan sehv istifado

edildikde, meslehet gdriilen dozalarda 15 mq/5 ml Ambroksol gerbetinin melum elave tesirlerino
uy[undur ve simptomatik terapiya teleb edir.

Buraxrhq formast
100 ml qerbet, flakonda. 1 flakon, dlgtilti qa$rq va iglik vareqe ile birlikda karton qutuya
qablagdrrrlrr.

Saxlanma geraiti
2loC-den yiiksek olmayan temperaturda, orijinal qutusunda ve uqaqlann eli gatmayan yerde
saxlamaq lazrmdrr.

Yararhhq miiddeti
2it.
Yararhhq miiddati bitdikden sonra istifade etmek olmaz.
Flakon agrldrqdan sonra yararhhq mtiddati 30 sutkadrr.

Aptekden buraxrlma garti
Reseptsiz buraxrlrr.

istehsalg/Qeydiyyat vesiqasinin sahibi
o'Ternofarm" MMC.

Unvan
Ukrayna, 46010, Temopol 9., Fabrignayak.,4.
Tel. :/Faks: (0352) 521 -444.
http ://www.ternopharm. ua


