3ATBEPIKEHO
Haxka3 MinicTepcTBa 0XOpOHHU
310pOB’st YKpaiHu
27.02.2020 Ne 577
PeecTpaniiine nocBigueHHs
Ne UA/9928/02/02

3MIHU BHECEHO
Haxka3 MinicTepcTBa 0XOpOHHU
310pOB’st YKpaiHu
02.02.2024 Ne 176

IHCTPYKUIA
JJISE MEIUYHOT0 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOI0 3aC00y

ABPOJI®
(ABROL®)

Cknao:

ditoua peyosuna: aMOpokcomy rigpoxiopus (ambroxol hydrochloride);

5 mu1 cupory MicTaTh aMmOpokcoay riapoxnopuay 30 mr;

O0ONOMIdNCHI peuosuHU: TIAPOKCICTHIIETI0N03a, copOiTy po3umH (copOit E 420), rminepuH, caxapuH
HaTpiro, kucnora 6enszoitna (E 210), mpomnijgeHraikoyib, cMakoBa 1o0aBka « AOpUKOC», CMakoBa J00aBKa
«M’sTa camoBay, BOJa OYHIICHA.

Jlikapcbka ¢popma. Cupor.
OcnosHi ¢hizuko-ximiuni enacmusocmi: Bix 6€30apBHOTO /10 3JI€TKa KOBTOT'O BiITIHKY MTPO30PUI CHPOII.

dapMakoTepaneBTHYHA rpyna.
3aco0u, 10 3aCTOCOBYIOTHCS MPH KalllIi Ta 3aCTYJHUX 3aXBOPIOBAHHAX. MYKOJIITHUYHI 3aCO0H.
Koz ATX R0O5C B06.

Dapmakonoziuni eracmueocmi.

Dapmaroounamika.

Jlitoua peuoBuHa cupoiry AGpon®™ — aMGpOKCOITy TiAPOXIOPU] — MiABHILYE YACTKY CEPO3HOTO KOMIOHEHTa
OpOHXI1aTBHOTO CEKpeTy. AMOPOKCOJ MOCUIIIOE BUIIJICHHS JITEHEBOTO Cyp(akTaHTa IIIIXOM MPSIMOTO
BIUIMBY Ha mHeBMouuTH Ty Il B anmpBeonax ta kimitmHax Kiapa y OpoHXionax, a TaKOXX CTUMYIIO€
AaKTHBHICTh BIHOK ITMJIIAPHOTO EMITENi0, BHACTIJOK YOTO0 3HMKYETHCS B SA3KICTh MOKPOTHHHS Ta
MOKPAIIY€EThCs HOTO BUBEIEHHS (MyKOIIITiapHui KitipeHc). [TokpaiieHHs MyKOIIITiapHOTO KITipeHcy 0yio
JIOBEJICHO 11T Yac KII1HIKO-(hapMaKoJIOTI9HUX JOCIIIKEHb.

[MocunenHns BUPOOJIEHHS Ta 3HIDKEHHS B’S3KOCTI CEKpPETYy 1 MOKpAlleHHS MYKOLMIIapHOTO KIipeHCy
CHPUSIOTH BiIXapKyBaHHIO Ta TMOJIETIIYIOTh BiIKAIILTIOBAHHSI MOKPOTH.

JloBrorpuBaie 3actocyBaHHs (6 MicALiB) aMOpPOKCOIy TiAPOXIOpUY (KAmcCy 3 MPOJIOHTOBAHOIO JIIEI0 TI0
75 MTr) y XBOpUX Ha XpOHIYHI OOCTPYKTHBHI 3aXBOPIOBAHHS JIETCHb MPHU3BEIIO JI0 iICTOTHOTO 3MEHIIICHHS
3aroCTpeHb IMiCIsl JABOMICSYHOTO Tepiofay JIIKyBaHHS. Y TAli€HTIB, SKi OTPUMYBaId aMOpOKCOIy
T1APOXJIOPHU, TPUBAICTh 3aXBOPIOBAHHSI Ta Teparii aHTHO10THKaMu Oyria 3Ha4yHO MeHIor0. [TopiBHSAHO 3
rianebo, JiKyBaHHS aMOPOKCONIy TiIpOXJIOPHIOM, KarCylaMd 3 IPOJIOHTOBAHOIO €0, ITOKA3aio
CTaTUCTHYHO 3HAYHE MOKPAIICHHS CHMIITOMIB, TIOB’S3aHUX 3 MPOOJIeMaMM BiTXapKyBaHHS, KalllIeM,
3aIUIIKOIO Ta ayCKYJIbTaTUBHUMHU O3HAKAMHU.

MicueBuii aHecTe3yrOUnii eeKT aMOpOKCOTy TiIPOXJIOPHUIY, IO MOXE MOSCHIOBATHUCS BIACTUBOCTSIMU
OJIOKYBaHHS HaTPI€BUX KaHAJIB, CIIOCTEPIrajiy Ha MOJIEINI KPOJISTIOTO OKa.

JocnipkeHHs in vitro ToKa3ajiu, 10 aMOPOKCOJy TiApOXJIOpHJl OJIOKYe HEWpPOHHI HATPIEBI KaHAIIH;
3B’s13yBaHHS OyJI0 OOOPOTHHUM 1 3aJIC)KHUM BiJl KOHIICHTpAIIIi.



AMOpOKCOITy TiZpOXJOPHJ MPOAEMOHCTPYBAaB NPOTH3AMaIbHUNA BIUIMB in  Vitro. TakuM YHHOM,
aMOpOKCOJTy ~ TIAPOXJIOPHUJT 3HAYHO 3MEHIIYE€ BHUBUIBHEHHS IMTOKIHIB 3 MOHOHYKJICApHHUX 1
NOJIMOP(QHOHYKIICAPHUX KIITHH KPOBi Ta TKAHUH.

VY pe3ynbTari KIiHIYHUX BUTPOOYBaHb 13 3AJTyYCHHSM MAIIEHTIB 3 GapUHTITOM MPOJAEMOHCTPOBAHO 3HAYHE
3MEHIICHHs 000 1 TOYEPBOHIHHSA y TOPJI P 3aCTOCYBaHHI Mpernapary.

3aBasku (papMaKoJIOTIYHUM BIIACTUBOCTSM aMOPOKCOJTY IIBHAKO IOJIETIIYBABCS Oib Mija Yac JIIKyBaHHS
3aXBOPIOBAHb BEPXHIX BIUIUTIB JUXATBHUX MUIAXIB, IO CIOCTEPIralioch y XOJi JOCHIDKEHb KIIHIYHOT
e(heKTUBHOCTI IHTASIIIHHUX GOpM aMOPOKCOITy.

[Ticns  3actocyBaHHS aMOpPOKCOJY TiAPOXJIOPHAY MIABUIIYIOTHCS KOHIIEHTpaIlii aHTHOIOTHUKIB
(amokcHIMIIHY, Ee(QypOKCHUMY, €pUTPOMILIMHY 1 AOKCHUIUKIIHY) y OpOHXOJIETEHEBOMY CEKpeTi Ta y
MOKpoTi. Ha nanmii yac He Oys10 BUSBIEHO HISKOI KJIIIHIYHOT 3HAYYIIOCTI IOTO (hakTy.

[IpoTHBipyCHI BIACTUBOCTI in Vitro Ta y eKCIepUMEHTATLHUX MOJIENISIX Ha TBApUHAX

VY pocnipKeHHX in vitro Ha KIITHHAX CMITENII0 Tpaxel JIIOANHU CIIOCTEPITaiocsl 3MEHIIICHHSI peruTiKaii
puHoBipycy (RV 14). V wMozmeni nuxanbHUX NIUISAXIB MHUIIEH TICIsS MONEPETHBOIO 3aCTOCYBAaHHS
aMOPOKCOJTy CIIOCTEPITaJIOCcs 3MEHIICHHS PETUTiKaIlli Bipycy rpumy A.

Ha cborosHi kiriHIYHA 3HAYYLIICTh LBOTO €()eKTy He MiITBEpKEHA.

Dapmakokinemuxa.

Abcopoyis. Abcopbuist aMOpOKCOITY TiAPOXIOPUIY 3 TEPOPATBHUX (POPM HETaifHOTO BUBUIbHEHHS IIBUKA
1 TOCUTH TOBHA, 3 JIHIHHOIO 3aJICKHICTIO Y TepaneBTUYHOMY JAiana3zoHi. MakCuMaabHUN PIBEHB y TUTa3Mi
KpOB1 JocAraeThcsi uepe3 1-2,5 roguHM NMpH MEpOpaJIbHOMY NPHUHOMI JIKapChKUX (GOpPM IIBUAKOTO
BUBUTIHHEHHS 1 B CEPEAHBOMY ITiCIIs 6,5 TOMHU MIPHU 3aCTOCYBaHHI (DOPM MOBLILHOTO BUBUILHCHHS.
AbcomoTHa 61010CTYIHICTB Ticis npuiiomy Tabnetku 30 Mr cTaHoBUTH 79 %.

Po3znooin. Tlpu nepopansHOMY IPUIIOMI PO3ITO1T aMOPOKCOTY T1APOXIIOPUTY 3 KPOBI 0 TKAHWH IIBUAKUAN
1 pi3KO BUpa)KEHHI, 3 HAMBHILOI0 KOHIIEHTPAIIEI0 aKTUBHOI peYOBUHHM Y JiereHsx. O0’eM po3noainy npu
nepopagbHOMY IPUHOMI CTaHOBUTH 552 1. Y m1a3mi KpoBi y TepareBTUYHOMY Jiana3zoHi npubmusHo 90 %
npenapary 3B’sS3y€Tbes 3 O1IKaMu.

Memabonism ma eusedenns. lpubnuzno 30 % m03u micis MepopaibHOTO 3aCTOCYBAaHHS BHBOJUTHCS
BHACIIIZIOK IPECUCTEMHOTI0 MeTabo01i3My. AMOPOKCOITY TiAPOXJIOPU META0OII3YETHCS TOJIOBHUM YHHOM Y
MEeYiHIll NUISXOM TIIOKYPOHI3aliil 1 pOo3LIEIUIEHHs 10 TUOpoMaHTpaH1IoBo1 kucioTu (mpubmuszno 10 %
no3u). KimiHiuHI TOCTIHKeHHS Ha MIKpocoMaXxX MEUiHKH JIIoauHU mokaszanu, mo CYP3A4 Binmoimae 3a
MeTab0J1i3M aMOPOKCOITY TIIPOXIOPUIY 10 TMOPOMAHTPAHIIOBOT KHCIIOTH.

3a 3 aHi nepopanbHOTro MpuiioMy 6Ju3bK0 6 % 1031 BUBOAATHCS Y HE3MiIHEH1H (opMi, TO1 K MPHOIHU3HO
26 % no3u — y KOH 1oroBaHiit opMi 3 ceyero.

[lepion HamiBBUBEACHHA 3 MJIa3MH KPOBI CTAaHOBUTH OM3bKo 10 roauH. 3araqbHUM KIIPEHC CTAaHOBUTH
npubnau3zHo 660 mi/xB. HupkoBuil kiipeHc cTaHOBUTH npubiuzHo 8 % Big 3aranbHOro. Uepes 5 nHIB
npubim3Ho 83% 3aranbHOI 103U BUBOJUTHCS 3 CEUEIO.

Dapmakokinemura 8 ocoonusux epyn xeopux. Y TAIEHTIB 13 TOPYIICHHAM (QYHKIIIT EYiHKH BUBEICHHS
amMOpOKCOJTy T1IPOXJIOPUAY 3MEHIICHEe, 110 3yMOBIO€ B 1,3-2 pa3u BUIIMK piBEHb y IUIa3Mi KPOBI.
OCKUTbKHA TEpaneBTUYHUN Jiarma30H aMOPOKCOJYy TiIPOXJOPUIY JOCTAaTHbO IIMPOKHH, 3MIHIOBATH
JI03yBaHHS HE TOTPiOHO.

Bik Ta cTaTh HEe MalOTh KJIIHIYHO 3HAYYIIOTO BIUIMBY Ha (hapMaKOKIHETHKY aMOPOKCOJY TipOXJIOPHUIY,
TOMY OyJib-sIKa KOPEKIis 103U HE MOTpiOHA.

[Tpuiiom ki He BIUIMBaEe Ha 610JOCTYITHICTh aMOPOKCOTY T1APOXJIOPHUIY.

KuainiuHi xapakTepucTukm.

Ilokazannus.

CexkpeToJliTUYHa Tepartisi IPH TOCTPUX 1 XPOHIYHUX OPOHXOMYJIBMOHABHUX 3aXBOPIOBAHHSIX, TTOB’ I3aHUX
13 OpYIIEHHAMHU OpPOHX1aJIbHOI CEKpelil Ta 0caa0IeHHIM POCYBaHHS CIIHU3Y.

Ilpomunokaszanna.

A6pon®, cupor, 30 Mr/S M He MOXHA 3aCTOCOBYBATH MAIli€HTAM 3 TillepUyTIHBICTIO 10 aMOPOKCOMY
rizpoxyopuay abo 10 iHIIUX KOMIIOHEHTIB Mpernapary.

A6pon®, cuporm, 30 MIr/5 M iTSM BiKOM 710 2 POKiB 3aCTOCOBYBATH 3a IPU3HAYECHHAM JiKaps.



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

IIpu 3acTocyBanni npemnapary A6pon®, cupomn, 30 Mr/5 Ma y KoMOiHaLiT 3 IPOTHKAILILOBUMH 3aC00aMHU Y
NAIi€HTIB 13 HAsBHUMM PECHipaTOPHUMHU 3aXBOPIOBAHHSAMH, OB SI3aHMMH 3 TiMEPCEKPELIE0 CIH3Y,
TaKUMU K MyKOBICIIH103 200 OpOHXOEKTaTHYHA XBOp0OOa, MOYKE€ BUHUKHYTH (HeOe31meuHe) HaKOMMYEHHS
CEKpEeTy BHACIIIJJOK MPUTHIYEHHS KaIlJIbOBOTO pedieKcy.

Ocobaueocmi 3acmocyeamnns.

Hanxoauam moBiJOMIICHHS TIPO TSDKKI YpaKeHHs MIKipU: MyIbTHGOpMHA epuTeMa, cuHapoM CTiBeHCa—
Jxoncona (CCJl)/Toxcuunuii emipepmanbuuii  Hekpodizs (TEH) Tta roctpuii reHeparnizoBaHMit
ex3anTemaro3nuii myctynso3 (I'TEIT), moB’s3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM aMOPOKCOIY TiApOXJIOpuay. SKIo
MPUCYTHI O3HAKW TPOTPECYBaHHS BHUCUIIAHHS Ha IKipi (1HOMI TOB’SA3aHI 3 TMOSBOIO MYyXHUPIB abo
YPaXKEHHSM CIIM30BOi OOOJIOHKH), CJIiJl HETAHO MPUIMHUTH JIIKYBaHHS aMOpPOKCOJY T1IPOXJIOPHIOM Ta
3BEpHYTHCS 32 METUYHOIO JOTIOMOTOI0.

[Ipu nopymenHi OpoHXiadbHOI MOTOPUKM Ta TOCHIJIEHIH cekpeuii ciu3y (HampHKiIaj, HpU TaKOMY
PIAKICHOMY 3aXBOPIOBAaHHI SIK IEPBUHHA LIMITiapHa AMCKiHe3is) mpemapar A6pon®, cupor, 30 Mr/5 mi e
3aCTOCOBYBATH 3 00CPEKHICTIO Uepe3 PU3UK CIPUSHHS HAKOITMUYCHHIO CEKPETY.

[TamieHTaM 13 TOpPYIIECHOI (DYHKITIEI0O HUPOK a0O0 TSHKKUM CTYIEHEM IEUIHKOBOI HEIOCTAaTHOCTI CIIiJ
npuiimaty A6pon®, cupor, 30 Mr/5 Ml TUIBKM MHCis KOHCYJIbTAIli 3 jikapeM. Y NAI[i€HTIB 3 TSHKKOKO
HUPKOBOIO HEJIOCTATHICTIO TPH 3aCTOCYBaHHI aMOPOKCOIy, SIK 1 Oyab-sKOi Aif040i pEYOBHHH, SKa
MeTaboI3y€eThCsl Y MEYiHIl, a MOTIM BHUBOJUTHCS HUPKAMU, MOXIIMBE HAKONHWYECHHS METAOONITIB, SKi
YTBOPIOIOTHCS Y TICUIHII].

Jlonomidicni pewogunu.

VY pasi BCTaHOBJICHOI HEMTEPEHOCHUMOCTI JAESKHUX ITyKPiB, CIIiJI MPOKOHCYIBTYBATHCS 3 JIIKapeM, MepIl Hixk
npuiiMaTH 1el JTiKapcbKuii 3aci0.

3acmocysanus y nepioo eazimnocmi abo 200y8aHHsA 2pyO0io.

Bacimnicme.

AMOPOKCOITY T1IPOXJIOPH]I TPOHUKAE Yepe3 MIarleHTapHuil 6ap’ep. JJokimiHIUHI JOCTIKEHHS HE BUSBUIIN
npsMUX a00 HEMPSIMUX IIKIJIMBUX BIUTMBIB HA MEepeOIr BariTHOCTI, PO3BUTOK eMOPiOHA/TIOA, TTOJIOTH Y1
IIOCTHATAJIbHUI PO3BUTOK.

VY pe3ynbTarti KIHIYHUX JOCTiHPKeHB 3aCTOCYBaHHS ITpernapary mcis 28-To THKHS BariTHOCTI HE BUSBJICHO
YKOJTHOTO IIK1IJTMBOTO BILTUBY HA ILTi.

Onnak TMOTPIOHO AOTPUMYBATHCS 3BUYHUX 3aCTEPEKHUX 3aXOJIIB CTOCOBHO MPUHOMY JIKIB Mia Yac
BaritHOCTI. 30KpeMa, y I TpUMeCTpi BariTHOCTI HE PEKOMEHIYEThCS 3acTocoByBaTH AOpon®, cupor,
30 mr/5 mu.

T'ooysanns epydoio.

AMOPOKCOITY TiZPOXJIOPUL IPOHUKAE Y TPyIHE MOJIOKO. AGpon®, cupor, 30 Mr/5 MII He PEKOMEHYEThCS
3aCTOCOBYBATH Yy MEPioJ] TOAYBaHHS TPYAIIO.

DepmunbHicmo.

JIOKJTiHIYHI JOCII/PKEHHS HEe BKa3YIOTh Ha IPSAMUI a00 HEeNpsMUH IIKIUIMBUHN BIUIUB Ha (DEPTUIHHICTS.

30amuicmob éniusamu Ha WEUOKICMb Peakyii npu KepysarHi a8Mompancnopmom abo iHuumu
MexXarnizmamu.

Hemae ganux o710 BIUIMBY Ha HMIBUJKICTh pEakKIlii MpH KepyBaHHI aBTOTPAHCIOPTOM abo poOoTi 3
IHITUMHU MexaH13MaMu. JlocTiPKeHHs BIUTMBY Ha MIBHKICTh Peakilii Mpy KepyBaHHI aBTOTPAHCIIOPTOM
a00 HITUMH MeXaHi3MaMHU He MPOBOJIUIIH.

Cnoci6 3acmocysannusa ma 0o3u.

SIKIIO He MPONHUCaHo iHIIE, PEKOMEHI0BaHa 103a npenapary A6pon®, cupom, 30 Mr/5 mi Taka:

oimu gixom 0o 2 pokig: 1,25% mn 2 pasu Ha 100y (ekBiBaJieHTHO 15 Mr amOpoKkcoiy TigpoXJIopuay Ha
100y);

*J1ist BimMiproBaHHS 103U 1,25 MIT cHpOITy 3aCTOCOBYBATH IIJIACTHKOBHMA Pa30BUH IITIPHI] 0€3 TOJIKHA EMHICTIO 2 MIIL.

oimu gikom 2—5 poxkie: 1,25* mn 3 paszu Ha 100y (ekBiBaJIeHTHO 22,5 Mr aMOpOKCOIy TiIpOXJIOpHIy Ha

100y);



* st BiAMIprOBaHHs 103U 1,25 MIT cupoIly 3aCTOCOBYBATH IUIACTUKOBUI Pa30BHi INPUIL O€3 TOJIKH EMHICTIO 2 MIL.

oimu eikom 6—12 poxkis: 2,5 mn 1o 3 pasiB Ha 100y (ekBiBameHTHO 30—45 M aMOPOKCOIY TiAPOXJIOPUIY
Ha 100Y);

dopocni ma oimu 8ikom 6i0 12 pokie: 3BUUaiiHa 103a CTAHOBHUTH 5 MJI 3 pa3u Ha 100y (ekBiBasieHTHO 90 Mr
amMOpoKcoJly TiApOXJIOpUAY Ha A00y) MPOTATOM Mepmux 2—3 AHIB 1 MOTiM 5 mi 2 pasu Ha 100y
(exBiBasieHTHO 60 MI aMOPOKCOJTY TiIPOXJIOPUIY HA 100Y).

VY pasi HeoOXiHOCTI TepameBTUYHHMI e(peKT AN JOpOCIUX Ta JAiTedl BikoM Bix 12 pokiB mMoxe OyTu
MOCHJICHHH 30UThIIeHHAM 1031 70 10 M1 2 pa3u Ha 100y (ekBiBameHTHO 120 Mr aMOpOKCOITY T1POXIOPUITY
Ha 100Y).

A6pon®, cupor, 30 Mr/5 M MOXHa 3aCTOCOBYBATH HE3aJIeKHO BiJ BXKMBaHHA ixki. Jo3y mpemapary
A6pon®, cuporn, 30 Mr/5 MJI BiIMipIOBaTH 3a JOMOMOTIOK MIPHOT CKISIHOUKH, 110 J0JAETHCS.

3aramom HeMae 0OMEXKEHb II0JI0 TPUBAIOCTI 3aCTOCYBAHHS, ajie TPUBAIY TEPAITiIO CIIiJ MMPOBOJIUTH ITiJT
MEIMYHUM HaTJISIO0M.

A6pon®, cupomn, 30 Mr/5 M1 He CITij 3aCTOCOBYBaTH J0BIIE 4—5 NHIB 6€3 KOHCYJIBTALI 3 JIiKapeM.
A6pon®, cupor, 30 Mr/5 M1 MiAXOAUTH IS 32CTOCYBAHHS TAIlIEHTaM, XBOPUM Ha IlyKpOBUii giabeT; 5 M1
MicTUTh 1,225 T BYTJI€BOIB.

A6pon®, cupor, 30 MI/5 MJI HE MICTUTh AJIKOTOJIIO.

imu.
[Ipenapar Mo)KHaA 3aCTOCOBYBATH y TMEAiaTpUYHIN mpakTuill. JiTaM BiKOM 10 2 POKiB 3aCTOCOBYBAaTH 3a
NPU3HAYCHHSM JIiKapsl.

Ilepeoosysanns.

Jloci Hemae MOBIIOMJIEHb MION0 CHENMU(BIYHUX CHUMOTOMIB Tepeno3yBaHHsA. CumnToMu, BimoMmi 3
MOOIMHOKHUX TOBIIOMIIEHb TPO MEpeJo3yBaHHSA Ta/ab0 BUMAIKHU IOMHIKOBOTO 3aCTOCYBaHHS JIKiB,
BIJIMOBIIAIOTh BIIOMUM TIOOIYHMM PEAKIisSIM TPU 3aCTOCYBaHHI aMOpOKCONYy TiApOXJIOpHAY, B
PEKOMEHJ0BAaHUX 033X 1 HOTPEOYIOTh CUMIITOMATUYHOTO JIIKYBaHHS.

Iloo6iuni peakuii.

Huxue BkazaHi mo6iuHi peakiiii 3a CHCTeMaMH OpraHiB Ta 4YaCTOTOIO:

nyxe gacto (>1/10), wacto (>1/100, <1/10), meuacto (>1/1000, <1/100), piako (>1/10000, <1/1000), my>xe
pinko (<1/10000, Bk;IrOYaOUM OKpeMi BHITAJKH), YacTOTa HEBiJOMa (4aCTOTy HE MOKHA OI[IHUTH Ha
MiJICTaB1 HASIBHUX JIAHHX ).

VY koXHi#l rpyni mo0OiyHi peakiii npeIcTaBIeHo B MOPSIKY 3MEHIIEHHS iXHbOT TSXKKOCTI.

3 60Ky iMyHHOT cucmemu: PIAKO — PEaKIlii TIMepUyTINBOCTI; YaCTOTa HEBIJIOMa — aHa(UTAKTUYHI peakilii,
BKJIIOYAIOUH aHa(ITaKTHYHUH 10K, aHT1OHEBPOTUYHUIN HAOPSK, CBEPOIXK.

3 60Ky wiKipu ma niOWKIpHOI KIIMKOBUHU. PIIKO — BUCHUII, KPOTIMB THKA; YacTOTa HEBIIOMa — CEPHO3HI
mKipHi 1oOiuni peakuii (y Tomy uymchai MynbTudopMHa epurema, cuHzapoM CriBeHca—
JI>KOHCOHA/TOKCUYHHMM ~ eMiiepMaIbHUN HEKPOJi3 1 TOCTPUH TEHEpaldi30BaHMK EK3aHTEMAaTO3HHM
IIyCTYJIbO3).

3 60Ky Hep6060i cucmemu: 9aCTO — TUCTEB31s (PO3JIaa CMaKYy).

3 00Ky WAYHKOBO-KUUKO08020 mMpaKmy: 4acTo — HYA0Ta, 3HWKCHHS YyTIMBOCTI y POTOBIH NMOPOXHMHI;
HEYacTo — OJIOBaHHS, Jlapesi, TUCIIETICis, Olb Y )KHBOTI, CYXIiCTh Y POTI; PIIKO — CYXICTh Y TOPJI; Iy)Ke
PLIKO — CIIMHOTEYA.

3 b6oky ouxanvHoi cucmemu, opeaie epyoHoi KIimKu ma cepedoCminHs. 9acTO — 3HIKCHHS Yy TIUBOCTI Y
TJIOTILII; YaCTOTa HEBIIOMA — JUCITHOE (K CUMIITOM PEaKIii rinepuayTInBOCTI), TUCITHOE 1 OpOHXOCHa3M.
3azanvHi poznadu: HEYACTO — IMXOMaHKA, peakKiiii 3 00Ky CIU30BUX 000JIOHOK.

[oBinoMIeHHS MPO MiI03PIOBaHI MOOIYHI peaKIIii.

[ToBimomiieHHs PO MOOIYHI peakIlii mcs peecTparlii JJIKapchbKOoro 3aco0y Mae BaxJIhBe 3HaueHHs. Lle nae
3MOTY NPOBOAUTH MOHITOPUHT CIiBBITHOIICHHS KOPUCTH/PU3UK MPHU 3aCTOCYBAaHHI LILOTO JIIKAPCHKOTO
3aco0y. MenuunuM Ta (apMaleBTUUHUM TMpalliBHUKAM, a TaKOXX NallieHTaM a0o iXHIM 3aKOHHUM
IpeJCTaBHUKAM CJiJl MOBLAOMIIATH MPO yCl BUMAAKM ITiI03PIOBAHUX MOOIYHUX peakiiii Ta BiACYTHOCTI
e(heKTUBHOCTI JIIKAPCHKOT0 3ac00y uepe3 ABTOMaTU30BaHy 1H(GOPMAIIHY cucTeMy 3 (hapMaKOHATJISITY 3a
nocunanHsaM: https://aisf.dec.gov.ua.



https://aisf.dec.gov.ua/

Tepmin npuoamnocmi.
3 poku.

YmoBu 30epiranns.

30epiratu npu Temreparypi He Buie 25 °C B opUriHabHIN YIIAKOBIII.
30epiraTé y HEIOCTYITHOMY JJISI TIT€H MiCIIi.

[Ticnsa nepuioro BiAKpUTTS (prakoHa mpenapat 30epiraTi He OibIne 6 MiCsLiB.

YnakoBka.
[To 100 mn y durakonax i3 mosieTuneny ado ckia. Koxken ¢haakoH y KapTOHHIA KOpOOIl pa3oM 3 MipHOIO
CKJISTHOYKOIO.

Kareropis Binnmycky.
bes peuenra.

Bupoonuk.
TOB «KYCYM OAPM)».

Micue3naxonxeHHss BHPOOHUKA TAa agpeca Miclsi IPOBAZKeHHsI HOro AislJIbHOCTI.
40020, Ykpaina, Cymcrka oonactb, M. Cymu, Byn. Ckpsbina, 54.

JlaTa ocTaHHBOIO Meperysmy.
02.02.2024 Ne 176
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	Секретолітична терапія при гострих і хронічних бронхопульмональних захворюваннях, пов’язаних із порушеннями бронхіальної секреції та ослабленням просування слизу.
	Аброл®, сироп, 30 мг/5 мл не можна застосовувати пацієнтам з гіперчутливістю до амброксолу гідрохлориду або до інших компонентів препарату.
	Аброл®, сироп, 30 мг/5 мл дітям віком до 2 років застосовувати за призначенням лікаря.
	Спосіб застосування та дози.
	Якщо не прописано інше, рекомендована доза препарату Аброл®, сироп, 30 мг/5 мл така:
	Передозування.
	Досі немає повідомлень щодо специфічних симптомів передозування. Симптоми, відомі з поодиноких повідомлень про передозування та/або випадки помилкового застосування ліків, відповідають відомим побічним реакціям при застосуванні амброксолу гідрохлориду...
	Побічні реакції.



