Saycan Respublikasi
azirliyi

0ji vo Farmakopeya
Slirasinin sadri

QR E.M.Agayev

? wﬂ: q,cvga 2025ci il

Darman vasitasinin istifadasi {izra tolimat (xastalar iigiin)
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AMBROKSOL sorbat
AMBROXOL

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Ambroxol

Torkibi

Tasiredici madds: 5 ml gorbastin tarkibinds 15 mq ambroksol hidroxlorid vardir.

Kémoakgi maddalar: propilenglikol, metilparaben (E 218), propilparaben (E 216), etanol 96%,
sorbitol (E 420), moruq aromatizatoru, tamizlonmis su.

Tasviri
Soffaf, rongsiz va ya azaciq sanmtil rangli, spesifik qoxulu, girin, orbatobanzar mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Mukolitik, balgsmgatirici dorman vasitasi.
ATC kodu: RO5CB06.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Ambroksol mukolitik vasitadir. Bronxlann selikli gisasinin bronxial vazilarinin seroz hiiceyrslorini
stimullagdinir, selikli ifrazatin miqdarm artirir vo belgomin seroz-selikli komponentinin nisbatinin
pozulmasii barpa edir. Preparat hidroliz olunan fermentlori aktivlagdirir, lizosomlarn Klark
hiiceyrasindon azad olmasm giiclondirir ki, bu da, balgamin 6zliiliiyiiniin azalmasmna sabab olur.
Ambroksol agciysrda surfaktantin migdanm va balgamin mukosiliar naqlini artinr.

Farmakokinetikast

Daxils gabulu zamam ambroksol hazm traktinda praktik olaraq tamamils adsorbsiya olunur, orqanizmin
toxumalarinda siirstle paylanir, daha yiiksok konsentrasiyas: agciyards agkar edilir. Qan plazmasinda
preparat maksimal konsentrasiyaya 0,5-3 saatdan sonra ¢atir. Qan ziilallan ilo birlasmasi tagriban 90%-
dir. Hematoensefalik baryerdon, plasentar baryerdan kegcir, ana siidii ils xaric olur. Kumulyasiya
olunmur.

Farmakoloji geyri-aktiv metabolitlorin yaranmas: il konyuqasiya yolu ilo garaciyarde metabolizms
ugrayir. Yarimxaricolma dévrii 7-12 saat tagkil edir.

Istifadasina gostariglor
Bronxial sekresiyanin va balgamin xaric olmasinin azalmasi ila alagadar kaskin va xroniki bronx-agciyar
xastaliklor zamam sekretolitik terapiya.

ks gostoriglar

Preparatin istonilon komponentins qars1 yiiksosk hassasliq, mads va onikibarmaq bagirsagin xora
xastaliyi, qicolma sindromu, preparatin komok¢i maddslorine garsi ddziimsiizlikk, nadir irsi hallar
(“Xiisusi gostariglar va ehtiyat tadbirlari” bélmosins bax).



Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Doarinin agir zadalonmasi barads, yalmz bir neco mslumat verilmigdir: ambroksol hidroxloridin
istifadasilo bagl: Stivens-Conson vo Layell sindromu. Bu hallar asasan osas xastaliyin va/va ya eyni
vaxtda diger preparatin istifadasils izah etmok olar. Elaca da, Stivens-Conson sindromunun va ya Layell
sindromunun ilkin marholesinds pasiyentlords qizdirma, rinit, 8skiirok ve bogazda agr kimi geyri-
spesifik gripabanzer simptomlar miigahide edils biler. Belo simptomlar zamani sshven dskiirsk vo
soyuqdayms sleyhino preparatlarla simptomatik miialica tayin edils bilar. Bu sababa g6ra dorinin va ya
selikli qisanin yeni tozahiirlari yarandiqda, darhal tibbi yardim {igiin miiraciat etmok vo ambroksol
hidroxloridls mijaliconi dayandirmaq lazimdsr.

Bronxial motorikanin pozulmast va selik ifrazinin giiclonmasi (masalon, birincili siliar diskineziya kimi
nadir xastolik zaman1) zaman: 15 mq/ml Ambroksol preparatini chtiyatla istifads etmok lazimdir, belo
ki, ambroksol hidroxlorid selik ifrazim giiclondirir.

Boyrak funksiyas: pozulmug va qaraciysrin agir catismazligi olan pasiyentlords 15 mq/ml Ambroksol
preparatini, yalmz hakim maslshatinden sonra istifads etmok olar. Qaraciysrds metabolizma ugrayan va
sonra boyraklar vasitasils xaric olan istanilon tasiredici maddanin istifadasinds oldugu kimi, Ambroksol
hidroxloridin istifadasi zamam metabolitlarin toplanmas: bas verir ki, bu da, agir boyrak ¢atigmazhg
olan pasiyentlarin qaraciysrinds toplanmasi gozlonilir.

15 mg/ml Ambroksol preparatinin 5 ml-nin tarkibinds 2,0 q sorbit vardir (maksimal sutkaliq dozanin
istifadast zamam 9,8 g-a ekvivalentdir). Bu, elacs da, shomiyyatsiz isladici effekts malikdir. 1 q sorbitin
energetik doyari 2,6 kkal-dur.

Fruktozaya qars1 doziimsiizliik kimi padir irsi xastsliyi olan pasiyentlords bu darman vasitasindsn
istifado etmok olmaz.

15 mg/ml Ambroksol preparatini gokarli diabetli pasiyentlards istifads etmok olar.

Preparatin tarkibinds 2,1%-dsn az olmayan etanol (alkoqol) vardir, daha dogrusu 250 mq/doza (10 ml)
vardir ki, bu da, dozada 6,33 ml piveya, 2,64 ml ¢axira ekvivalentdir.

Alkogolizmdan oziyyst ¢okon pasiyentlors ziyandir. Hamilalik va laktasiya dovriinda, qaraciyar
xastoliklari va epilepsiyali pasiyentlords istifadesi zamam ehtiyath olmagq lazimdir.

Preparatin terkibinds olan propilparaben (E 216) va metilparaben (E 218) allergik reaksiyalara sabab ola
biler (lang olmas: miimkiindiir).

Darman vasitasinin tarkibinds metilparaben (E 218) v propilparaben (E 216) vardir ki, bu da, allergik
reaksiyalara (gecikmis ola bilar) sabab ola bilar.

Digar dorman vasitalari ila garsihgh tasiri

Preparatin éskiirayi zsifladan darman vasitslorils eyni vaxtda istifadesi, dskiirak refleksinin zsiflomasi
naticasinda artiq seliyin toplanmasina sabsb ola bilar. Bu sababa gors kombinasiya, yalniz gézlanilan
fayda va istifadenin miimkiin risk nisbati daqiq qiymoatlondirildikdan sonra miimkiindiir.

Hamilolik va laktasiya dévriinda istifadasi

Ambroksol hidroxlorid plasentar baryerdan kegir. Heyvanlar iizarinds apanlan tadgigatlarda ambroksol
hidroxloridin hamilaliyin gedisatina, embrionun/déliin inkisafina, dogusa va ya postnatal inkisafa
birbasa va ya dolay: zararli tasiri askar edilmayib.

Klinik todgiqatlarda preparatin hamilaliyin 28-ci hoftesindon sonra istifadosi, dole heg bir manfi tasirini
agkar etmamigdir.

Lakin hamilolik dévrinda preparatin istifadasi fizro adi ehtiyat tadbirlorine smal etmok lazimdir.
Xisusilo hamilaliyin I trimestrinds ambroksol istifads etmak masishst gériilmiir.

Ambroksol ana siidiins kegir, bu sobabdan laktasiya dovriinds istifadasi tévsiya edilmir,

Pediatriyada istifadasi
Preparati pediatrik praktikada istifads etmoak olar. 2 yasa qadar usaqlarda hokim toyinati il istifads edilir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
Noagliyyat vasitolorini va digor potensial tahliiksli mexanizmlori idarsetms qabiliyyatins tasiri
barads malumat yoxdur. Bu barads tadqiqat apariimayib.



Istifada gaydasi va dozas:

Ambroksol dorman vasitasinin dozalanmasina dair hokimin digar tayinat olmazsa, 15 mq/5 ml sarbet
agagidaki kimi dozalanur:

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

2-6 yash usaqlar: sutkada 3 dofo (sutkada 22,5 mq ambroksol hidroxlorida ekvivalent) 2,5 ml (1/2 ¢ay
qagtg1) tayin edilir.

6-12 yasl usaqlar: sutkada 2-3 dafs (sutkada 30-45 mq ambroksol hidroxlorida ¢kvivalent) 5 ml (1 gay
qasif1) toyin edilir.

Bayiiklor va 12 yasdan yuxar: ugaglar: ilk 2-3 giin srzinds doza sutkada 3 dafs (sutkada 90 mq
ambroksol hidroxlorida ekvivalent) 10 ml (2 gay qasi1), sonra sutkada 2 dofs (sutkada 60 mq ambroksol
hidroxloride ekvivalent) 10 ml (2 ¢ay qasig1) toskil edir.

Ehtiyac olduqda, boyiiklords va 12 yagdan yuxan usaglarda dozanin 20 mi sutkada 2 dofs (sutkada
120 mq ambroksol hidroxlorids ekvivalent) artirtlmas ila terapevtik effekt giiclondirils bilar.

15 mg/ml Ambroksol sorbstini gida qobulundan asihi olmayaraq, istifads etmok olar. 15 mq/ml
Ambroksol sorbstinin dozasint qutuya qablasdirilmis lgiilii qasigin kémayils Slgmak olar.

Istifade miiddatina nisbatds mohdudiyyat yoxdur, lakin uzun miiddetli terapiyami hokim nazarati altinda
aparmaq lazimdir,

15 mg/ml Ambroksol sarbatini hokim maslshati olmadan 4-5 giindan artiq istifads etmok olmaz.

15 mg/ml Ambroksol sarbatini gokarli diabetli pasiyentlords istifads etmak olar; 5 ml moahlulun
tarkibinda 2,0 karbohidrat vardur.

Olava tasirleri

Olava tasirlari qiymatlondirmak figtin asagidaki tasnifatdan istifads edilir:

¢ox tez-tez (> 1/10);

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

bazan (= 1/1000 - < 1/100);

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

¢ox nadir hallarda (< 1/10000);

molum deyil (3lds olan malumatlar asasinda tezliyi qiymatlondirmak miimkiin deyil).

Immun sistemda bas veran pozgunluglar: nadir hallarda — hiperhassashiq reaksiyalar; molum deyil —
anafilaktik sok, angionevrotik 8dem vs qasinma daxil olmagqla, anafilaktik reaksiyalar.

Dari va darialti toxumada bag veran pozgunluglar: nadir hallarda — dari sopgisi, 6vrs; malum deyil —
ciddi dari slava tosirlari (o ciimladsn multiformali eritema, Stivens-Conson sindromu/toksik epidermal
nekroliz va kaskin yayilm ekzantematoz pustulyoz).

Sinir sisteminda bag veran pozgunluglar: tez-tez — disgevziya (dadbilmenin pozulmasi).
Mada-bagirsaq sisteminda bag veran pozgunluglar: tez-tez — tirskbulanma, qicqirma, madanin dolmas:
hissi, ag1z boglugunda hassasligin azalmasi; bazan — qusma, diareya, dispepsiya, modads agn, agizda
quruluq; nadir hallarda — bogazda qurulug; ¢ox nadir hallarda — qabizlik, agi1zin sulanmasi.

Tanaffus sistemi, dos qafasi va divararaligr organlarinda bas veran pozgunluglar: tez-tez — bogazda
hassashgin azalmasi; ¢ox nadir hallarda — rinoreya; malum deyil — tongnafaslik (hiperhassaslhq
reaksiyasinin simptomu kimi).

Sidikgixaric: yollarda bag veran pozgunluglar: ¢ox nadir hallarda — dizuriya.

Umumi pozgunluglar: bazsn — qizdirma, selikli gisalarda bag veran reaksiyalar,

Doza haddinin asilmasi

Bu vaxta qador doza haddinin agilmasimn spesifik simptomlan barsds mslumat yoxdur. Doza haddinin
asilmasi barads tok-tok hallarda malumat verilib va/va ya preparatdan sahv istifada edildikda, maslshat
goriilon dozalarda 15 mq/5 ml Ambroksol sarbatinin malum slavs tasitlsring uygundur v simptomatik
terapiya talab edir.

Buraxihs formas:
100 ml gorbat, polimer flakonda. 1 flakon, 8l¢ii qasign vo iclik varaqa ila birlikda karton qutuya
qablasdirilir,



Saxlanma garaiti
25°C-don yiiksok olmayan temperaturda, orijinal qutusunda va ugaglarin ali ¢atmayan yerds saxlamagq
lazimdir.

Yararhhq miiddati

3il

Yararlihiq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.
Flakon agildigdan sonra yararliliq miiddati 30 sutkadir.

Aptekdan buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Ternopharm LTD, Ukraine.

4 Fabrychna Street, Ternopil 46010, Ukraine.
Tel.:/Faks: (0352) 521-444.
http://www.ternopharm.ua



