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TOSDIEDIENIIY,

Darman vasitasinin istifadssi tizra tolimat (xastalor tigiin)

AMBROKSOL sorbot
AMBROXOL

Tarkibi

Tasiredici madda: 5 ml sorbatin torkibindos 15 mq ambroksol hidroxlorid vardir.

Komakgi maddalar:propilenglikol, metilparaben (E 218), propilparaben (E 216), etanol 96%,
sorbit (E 420), moruq aromatizatoru, tomizlonmis su.

Tasviri
Soffaf, rongsiz vo ya azaciq sarimtil rongli, spesifik qoxulu, sirin, sorbstobanzor mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Mukolitik, balgomgatirici dorman vasitosi.
ATC kodu: RO5CB06.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Ambroksol mukolitik vasitadir. Bronxlarin selikli qisasinin bronxial vazilarinin seroz
hiiceyralarini stimullasdirir, selikli ifrazatin miqdarini artirir va balgamin seroz-selikli
komponentinin nisbstinin pozulmasini barpa edir. Preparat hidroliz olunan fermentlori
aktivlogdirir, lizosomlarin Klark hiiceyrasindon azad olmasini giiclondirir ki, bu da, balgamin
ozliltiylintin azalmasina sabeb olur. Ambroksol agciyardo surfaktantin miqdarini va balgomin
mukosiliar naqlini artirir.

Farmakokinetikas:

Daxils gabulu zamani ambroksol hozm traktinda praktik olaraq tamamils adsorbsiya olunur,
orqanizmin toxumalarinda siiratls paylanir, daha yiiksak konsentrasiyas: agciyords askar edilir.
Qan plazmasinda preparat maksimal konsentrasiyaya 0,5-3 saatdan sonra catir. Qan ziilallar: ilo
birlosmasi toqriban 90%-dir. Hematoensefalik baryerdan, plasentar baryerden kegir, ana siidii ilo
xaric olur. Kumulyasiya olunmur.

Farmakoloji qeyri-aktiv metabolitlorin yaranmasi ils konyuqasiya yolu ils qaraciyarda
metabolizma ugrayir. Yarimxaricolma dévrii 7-12 saat toskil edir.

Istifadasina gostarislor
Bronxial sekresiyanin vo balgemin xaric olmasinin azalmasi ilo slagodar koskin va xroniki
bronx-agciyar xastaliklor zamani sekrolitik terapiya.

Iks gostorislor

Preparatin istonilon komponentins qars1 yiiksok hassasliq, mads vo onikibarmaq bagirsagin xora
xasteliyi, qicolma sindromu, preparatin kémokei maddolerine qars1 doziimsiizliik, nadir irsi hallar
(“Xtsusi gostariglor vo ehtiyat todbirlori” blmasine bax).




Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori

Darinin agir zodolonmasi barads, yalniz bir nego molumat verilmisdir: ambroksol hidroxloridin
istifadasilo bagli Stivens-Conson ve Layell sindromu. Bu hallar1 asason asas xastoliyin ve/va ya
eyni vaxtda digar preparatin istifadssils izah etmak olar. Elaca da, Stivens-Conson sindromunun
va ya Layell sindromunun ilkin merhslssinds pasiyentlorde qizdirma, rinit, dskiirok vo bogazda
agr1 kimi qeyri-spesifik qripabonzar simptomlar miisahids edil bilor. Belo simptomlar zamani
sohven dskiirak va soyuqdoymasleyhins preparatlarla simptomatik miialice tayin edils biler. Bu
sebaba gdre derinin v ya selikli qisanin yeni tozahiirlori yarandiqda, derhal tibbi yardim iigiin
miiraciot etmok vo ambroksol hidroxloridle miialiconi dayandirmagq lazimdir.

Bronxial motorikanin pozulmast vs selik ifrazinin giiclonmasi (masalon, birincili siliar
diskineziya kimi nadir xastslik zamani) zamani 15 mq/ml Ambroksol preparatini ehtiyatla
istifado etmok lazimdir, bels ki, ambroksol hidroxlorid selik ifrazini gticlondirir.

Boyrak funksiyasi pozulmus ve qaraciyerin agir ¢atismazlig olan pasiyentlords 15 mq/ml
Ambroksol preparatini, yalniz hokim moslohatinden sonra istifads etmok olar. Qaraciyarda
metabolizms ugrayan vo sonra bdyraklor vasitasile xaric olan istenilon tosiredici maddsnin
istifadasindo oldugu kimi, Ambroksol hidroxloridin istifadosi zamani metabolitlerin toplanmasi
bag verir ki, bu da, agir boyrok gatismazlig1 olan pasiyentlorin qaraciyarinda toplanmasi
gozlanilir.

15 mq/ml Ambroksol preparatinin 5 ml-nin torkibinds 2,0 q sorbit vardir (maksimal sutkaliq
dozanin istifadesi zaman1 9,8 g-a ekvivalentdir). Bu, eloco da, shamiyyatsiz qabizlikaleyhino
effekts malikdir. 1 q sorbitin energetik doayari 2,6 kkal-dir.

Fruktozaya qars1 doziimsiizliik kimi nadir irsi xastaliyi olan pasiyentlards bu derman
vasitosinden istifads etmok olmaz.

15 mg/ml Ambroksol preparatim gokarli diabetli pasiyentlords istifads etmok olar.

Preparatin torkibinds 2,1%-don az olmayan etanol (alkoqol) vardir, daha dogrusu 250 mgq/doza
(10 ml) vardir ki, bu da, dozada 6,33 ml pivays, 2,64 ml ¢axira ekvivalentdir.

Alkoqolizmden oziyyat ¢okon pasiyentlora ziyandir. Hamilslik va laktasiya dévriinda, qaraciyor
xastaliklori va epilepsiyali pasiyentlords istifadasi zaman ehtiyatl: olmaq lazimdir.

Preparatin torkibinds olan propilparaben (E 216) v metilparaben (E 218) allergik reaksiyalara
sabab ola bilor (long olmasi miimkiindiir).

Darman vasitesinin torkibinde metilparaben (E 218) va propilparaben (E 216) vardir ki, bu da,
allergik reaksiyalara (gecikmis ola bilar) sabab ola bilor.

Digar darman vasitolori ilo qarsihqh tasiri

Preparatin 6skiirayi zsifloden dorman vasitslerile eyni vaxtda istifadasi, 6skiirak refleksinin
zaiflomasi naticasinda artiq seliyin toplanmasina sobab ola bilor. Bu sobaba gora kombinasiya,
yalmz gézlonilon fayda va istifadonin miimkiin risk nisbeti deqiq qiymatlondirildikdan sonra
miimkiindiir.

Hamilalik vo laktasiya dévriinda istifadasi

Ambroksol hidroxlorid plasentar baryerdon kegir. Heyvanlar iizorinds aparilan todqiqatlarda
ambroksol hidroxloridin hamilsliyin gedisatina, embrionun/déliin inkisafina, dogusa va ya
postnatal inkisafa birbasa ve ya dolay1 zararli tosiri askar edilmayib.

Klinik tadgiqatlarda preparatin hamilaliyin 28-ci hoftasindon sonra istifadasi, dolo heg bir menfi
tosirini agkar etmomisdir.

Lakin hamilslik dévriinda preparatin istifadasi tizrs adi ehtiyat tadbirlorine amal etmok lazimdir.
Xiisusilo hamilsliyin I trimestrinds ambroksol istifads etmok maslohat goriilmiir,

Ambroksol ana stidiine kegir, bu sobobdon laktasiya dévriinds istifadosi tovsiya edilmir.

Pediatriyada istifadasi
Preparati pediatrik praktikada istifads etmok olar. 2 yasa qoder usaqlarda hakim toyinat ilo
istifads edilir.




Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatino
tasiri

Naqliyyat vasitelorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatine tosiri
barads malumat yoxdur. Bu barads tadqiqat apariimayib.

Istifado qaydasi va dozasi

Ambroksol dorman vasitesinin dozalanmasina dair hokimin digar toyinati olmazsa, 15 mq/5 ml
sorbot asagidaki kimi dozalanir;

2 yasa qador usaqlar: sutkada 2 dofs (sutkada 15 mq ambroksol hidroxlorida ekvivalent) 2,5 ml
(1/2 ¢ay qasig1) toyin edilir.

2-6 yash usaglar: sutkada 3 dofs (sutkada 22,5 mq ambroksol hidroxlorido ekvivalent) 2,5 ml
(1/2 ¢ay qasi81) toyin edilir.

6-12 yasli usaqlar: sutkada 2-3 dofa (sutkada 30-45 mq ambroksol hidroxlorids ekvivalent) 5 ml
(1 gay gas181) toyin edilir.

Boyiiklar va 12 yasdan yuxari usaqlar: ilk 2-3 giin orzinds doza sutkada 3 dofa (sutkada 90 mq
ambroksol hidroxlorids ekvivalent) 10 ml (2 gay qasig1), sonra sutkada 2 dofa (sutkada 60 mq
ambroksol hidroxloride ekvivalent) 10 ml (2 ¢ay qasig1) toskil edir.

Ehtiyac olduqda, béyiiklords ve 12 yasdan yuxari usaqlarda dozanin 20 ml sutkada 2 dofs
(sutkada 120 mq ambroksol hidroxlorids ekvivalent) artirilmasi ila terapevtik effekt giiclondirilo
bilar.

15 mq/ml Ambroksol gorbatini qida qebulundan asili olmayaragq, istifado etmok olar. 15 mg/ml
Ambroksol gorbatinin dozasini qutuya qablasdirilmis 6lgiili qasigin kdmayils 6l¢mak olar.
Istifado miiddatine nisbatds mohdudiyyst yoxdur, lakin uzun miiddatli terapiyani hokim nazarati
altinda aparmaq lazimdr.

15 mq/ml Ambroksol sorbatini hokim maslshoati olmadan 4-5 glindan artiq istifads etmok olmaz.
15 mq/ml Ambroksol serbatini gokorli diabetli pasiyentlords istifads etmok olar; 5 ml mahlulun
torkibinds 2,0 karbohidrat vardir.

Olava tasirlori

Olavs tesirlari qiymotlondirmak tigiin asagidaki tosnifatdan istifads edilir:

¢ox tez-tez (> 1/10);

tez-tez (> 1/100 - < 1/10);

bazon (> 1/1000 - < 1/100);

nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000);

¢ox nadir hallarda (< 1/10000);

moalum deyil (slds olan malumatlar asasinda tezliyi qiymotlondirmoak miimkiin deyil).
Immun sistemds bas veran pozgunluglar: nadir hallarda-hiperhassasliq reaksiyalari; molum
deyil-anafilaktik sok, angionevrotik 6dem vo qaginma daxil olmagqla, anafilaktik reaksiyalar.
Dari va dorialty toxumada bas veran pozgunluglar: nadir hallarda-dori sopgisi, 6vra; molum
deyil-ciddi dori alave tesirlari (o ctimloden, multiformali eritema, Stivens-Conson
sindromu/toksik epidermal nekroliz va kaskin yayilmis ekzantematoz pustulyoz).

Sinir sisteminda bag veran pozgunluglar: tez-tez-disgevziya (dadbilmonin pozulmasi).
Moada-bagirsaq sisteminda bag veran pozgunluglar: tez-tez-lirokbulanma, qicqirma, madanin
dolmas hissi, agiz boslugunda hassasligin azalmast; bazan-qusma, diareya, dispepsiya, modods
agr1, agizda qurulug; nadir hallarda-bogazda quruluq; ¢ox nadir hallarda-qobizlik, agi1zin
sulanmasi.

Tonaffiis sistemi, dos qafasi vo divararalig orqanlarinda bas veran pozgunluglar: tez-tez-
bogazda hossasligin azalmasi; ¢ox nadir hallarda-rinoreya; malum deyil-tangnafaslik
(hiperhassasliq reaksiyasinin simptomu kimi).

Sidikgixarict yollarda bas veran pozgunluglar: ¢ox nadir hallarda-dizuriya.

Umumi pozgunluglar: bazan-qizdirma, selikli qgisalarda bag veran reaksiyalar.




Doza haddinin asilmasi

Bu vaxta qadar doza haddinin agilmasinin spesifik simptomlar1 barade malumat yoxdur. Doza
hoddinin agilmasi barads tok-tok hallarda malumat verilib va/va ya preparatdan sohv istifado
edildikds, moaslohat goriilon dozalarda 15 mq/5 ml Ambroksol sarbatinin melum slava tesirlerine
uygundur vo simptomatik terapiya tolob edir.

Buraxilis formasi
100 ml sarbat, flakonda. 1 flakon, 6l¢iilii gasiq va iglik varaga ils birlikds karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma goraiti
25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda, orijinal qutusunda ve usaqlarin ali ¢atmayan yerdo
saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

2l

Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.
Flakon agildiqdan sonra yararliliq miiddati 30 sutkadir.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalgi/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
“Ternofarm” MMC.

Unvan

Ukrayna, 46010, Ternopol s., Fabrignaya k., 4.
Tel.:/Faks: (0352) 521-444.
http://www.ternopharm.ua




