IHCTPYKIIA
JJIS1 METUYHOT0 3aCTOCYBAHHA JiKapChKOro 3aco0y

BPOHXOBAJI®
(BRONCHOVAL)

Cknao:

oitoua peuoguna: aMOPOKCOITy T1APOXJIOPU,;

1 TabneTka MiCTUTh aMmOpoKcoy Tiapoxaopuay 30 mr;

OONOMIDICHI peyosuHu: JAKTO3W MOHOTIApAT, Kalblilo Tigpodocdar, Kpoxmanab KyKypyA3sSHHIA,
HATPII0 KPOXMATBTIIKOJAT (THI A), KpEMHIIO JIOKCH]] KOJIOiTHUN O€3BOIHUM, MarHito creapar.

Jlikapcbka gopma. Tabmerku.
OcnosHi izuxo-ximiuni eracmueocmi: OLIOTO KOJIBOPY KpPyIdl, IUIOCKI TabieTku 3 (ackoio Ta
PHCKOIO 3 OJTHOTO OOKY.

dapMakoTepaneBTUYHA Ipyna.
3aco0wu, 110 3aCTOCOBYIOTHCS MPH KaIlUTi 1 3aCTYAHUX 3aXBOPIOBAHHAX. MyKOJIITHYHI 3aCO0H.
Kox ATX R0O5C BO06.

Dapmakono2iuni eracmueocmi.

Dapmaroounamika.

AMOpOKCONT € 3aMilieHuM OeH3MIIaMiHOM Ta MeTabomiToM OpomrekcuHy. BiH Bifpi3HA€TbCS Bif
OpOMI'eKCHHY BIJICYTHICTIO METHJIBHOI TPYIM Ta HAsSBHICTIO TiAPOKCUIBHOI TPyNH y Hapa-TpaHc-
MOJIOXKEHHI ITUKIIOTEKCUIIOBOTO KUIbIS. Pi3HI MOCHIMKEHHS BHSBWIM JTOKa3d MYKOJITHYHOI Ta
CEKPETOMOTOPHOT Jii.

3aranom movyaTok Jii cTaHOBUTH 30 XBUJIMH IICIISI IEPOPATTLHOTO 3aCTOCYBaHHS; e(DEeKT 30epiraeTbes
npoTsrom 6-12 TroAuH 3a1€KHO Bifl IHIUBIAYyabHOT JO3H.

JlocmipkeHHs CBig4aTh MTpO Te, M0 aMOPOKCOJ TIIBUINYE YAaCTKy CEPO3HOTO0 KOMITOHEHTa
OpoHxianpHOI cekpelii. BBaxkaeTbes, 110 aMOPOKCOIT MOCUITIOE KIIIPEHC MOKPOTH HIJISIXOM 3HUKCHHS
B’SI3KOCTI Ta aKTHUBAIIil IIMIIAPHOTO EMTEIIO.

AMOpOKCOII aKTUBYe cHcTeMy cypdakTaHTta, JIitoun Oe3nmocepeqHbo Ha Tun Il mHEBMOLUTIB Yy
anpBeosiax Ta kiniTuHax Kiapa y Oponxionax. BiH cTumyiioe yTBOPEHHS Ta CEKpeIio cypdakTaHTa
B QIBBEOJISIPHIN Ta OpOHXIaNbHIM JUISHIN JeTeHb Tioaa Ta aopociiol moguHu. Li edexktu Oynm
MIPOJEMOHCTPOBaHI Ha KyJIbTypax KJIITHH Ta in Vivo.

JlocmipkeHHsT 3 aMOpPOKCOJIOM BHMSBMJIM JIOKa3HM AHTHOKCHIAHTHOTO e(dekTy. 3acTocyBaHHs
aMOPOKCOJTy TBUIIY€E KOHIICHTPAIIIF0 aHTHO10THKIB aMOKCHUIIMIIIHY, TIe()yPOKCUMY, €pUTPOMIITUHY
Ta TOKCHLIMKIIIHY Y MOKpPOTI Ta Y OPOHXOJIETEHEBOMY CEKpETi.

Dapmarokinemuxa.

AMOpoKcon Maike TMOBHICTIO a0cOpOyeThCsi MiCis MEpOpaibHOTO 3acTOCYBaHHS. Tmax Ticis
MepOPaTLHOTO 3aCTOCYBAaHHS CTaHOBHTH 1-3 rogumHu. AOCOIIOTHAa 010J0CTYIHICTH aMOPOKCOITY
3MEHIIYyeTbCs Ha 1/3 micis mepopajbHOrO 3acTOCYBAaHHsS BHACHIIOK MEPBHHHOTO METa0OIi3MYy.
MeTabotiTH, 10 yTBOPIOIOTHCS, EKCKPETYIOTHCS 3 CeUeto (HampUKIIal, TMOPOMaHTPaHIJIOBA KUCIIOTA,
TIIIOKYPOHiAK). 3B’s3yBaHHA 3 OUIKaMU T1a3Mu KpoBi cTaHOBUTH 85 % (80-90 %). TepMminanpHMIA
Mepiol HAMIBBUBEACHHS 3 IUIa3MH KpOBI CTaHOBUTH 7-12 romun. Ilepiox HamiBBHUBEICHHS
aMOpOKCOITy Ta HOro MEeTabOITiB CTAHOBUTH MPUOIN3HO 22 TOUHHU.

AMOpOKCOJI TIPOHHKAE Yy MEePeOPOCIIMHANBLHY PITUHY, Yepe3 IUTalleHTapHUW Oap’ep Ta y TpydHE
MOJIOKO.

brmuzeko 90 % amMOpoKcOITy BUBOAUTHCS HUPKAMH Y GOpMi METa0OIITIB, IO (GOPMYIOTHCS Y TIEUiHIII.
Menie 10 % aMmOpokcosry BUBOAUTHCS HUPKaAMH Y HE3MIHEHOMY BUTJIS/IL.

He ouikyetbest, 1o miani3 abo mpucKoOpeHuid aiype3 Oyie CTHMYITIOBATH BHBEICHHS aMOpPOKCOIY 3
OTJIsITy Ha BUCOKMIA CTYMIHb 3B’ sI3yBaHHS 3 O1TKaMU KPOBi, BEIUKHM 00’ €M pO3MOALTY Ta TOBUIbHUN
MePepO3NOIii 3 TKAHUH Y KPOB.



Knipenc amOpokcony 3HMKyeTbest Ha 20-40 % y BHIAAKY TSKKOT'O 3aXBOPIOBAHHS MEYiHKU. Y
MALIEHTIB 13 TSKKAM ypaXEHHSIM (QYHKII] HEYIHKH CJiJ OYIKyBaTH aKyMyJIsmii MeTaOoJliTiB
aMOpOKCOITy.

KuiniyHi XapakTepuCTHKH.

Ilokazannusa.

CekperoniTH4Ha Tepamiss NMPU TOCTPUX 1 XPOHIUHUX OpPOHXOITYyJBMOHAIBHUX 3aXBOPIOBAHHSX,
OB’ SI3aHUX 13 MOPYIIEHHSIMH OPOHXIaIbHOI CEKpelii Ta 0cIabIeHHIM POCYBAaHHSI CITH3Y.

Ilpomunokazanna.

[Ipenapar He MOXHa 3acCTOCOBYBATH MAI[lEHTaM 3 BIJJOMOIO TINEPUYTIMBICTIO 10 aMOPOKCOIY
rizpoxsopuay abo A0 IHIIMX KOMIIOHEHTIB mpemnapary. Y BUMNAIKy PiIKICHUX CIIaJKOBHX CTaHIB,
yepe3 SKi MOXJIMBA HECYMICHICTh 13 JOMOMIXHOIO PEUYOBHHOIO Tpenapary (AMB. PO3Iia
«Oco0JIMBOCTI 3aCTOCYBaHHS), 3aCTOCYBaHHS IIperapaTy MpOTUIIOKa3aHe.

B3aemooia 3 inwumu nikapcoKumu 3acoéamu ma inuii 6UOU 63aEMOOIil.

OpHovacHe 3aCTOCYBaHHS aMOPOKCOTY TIAPOXJIOPUAY Ta 3ac00iB, 10 MPUTHIUYIOTH Kallleidb, MOXKe
MPU3BECTH JI0 HAJMIPHOTO HAKOMWYCHHS CIU3y BHACIIJOK MPUTHIUYEHHS KalUIbOBOTO pediekcy.
ToMmy Taka KOMOIHAIii MOMJIMBA TIABKK TICHS PETEIbHOI OI[IHKM JIKapeM CIiBBiIHOIICHHS
OUIKyBaHOT KOPHUCTI Ta MOXJIMBOTO PU3UKY BiJl 3aCTOCYBaHHS.

Ocobueocmi 3acmocy8anHs.

Hapniiinuio kinbka MOBIAOMIIEHb HPO TSXKKI ypakeHHs 1Kipu (cunapoM CriBeHca-/[)koHcoHa Ta
TOKCHYHHI emiepMaibHuil HeKpodi3 (cuuapoMm Jlaiieiura), momiMopdHa eputema, rocTpuid
TeHepalli3oBaHUH  €K3aHTEMAaTO3HUH  MyCTy/lbO3 IMOB’A3aHMX 13  3aCTOCYBaHHSAM  TaKUX
BiIXapKyBaJbHUX 3acO0IB SK aMOpPOKCONY TiApoXjiopup. 31e0iTbIIoro iX MO)KHA TOSICHUTH
TSOKKICTIO TIEpeOiry OCHOBHOTO 3aXBOPIOBaHHS y MAalli€HTIB 200 OJHOYACHUM 3aCTOCYBAHHSM 3
iHIIMM TpeniapaToM. ToMy MpH MOsIBl HOBUX YpasKeHb IIKIpH a00 CIM30BUX 00OJIOHOK CJIi/I HETaitHO
3BEpHYTHUCS 32 MEMYHOIO JOMOMOTIOI0 Ta IPUIIMHUTH JIIKYBaHHS IIPETIapaToM.

Ockinpku aMOpPOKCOJI MO’KE IMOCWIIOBAaTH CEKPEIiI0 CiHM3y, IMpemapar Cii 3acTOCOBYBATH 3
00epeKHICTIO MPU MOPYLICHHI OpOHX1aTbHOT MOTOPHUKH Ta MOCUIJICHINH CeKpelii cinu3y (Hampukiai,
IIpU TAKOMY PIIKICHOMY 3aXBOPIOBaHHI SIK IEPBUHHA LIUJIIapHa AUCKIHE31s).

[Ipemapat cmix 3acTOCOBYBAaTH 3 OOEPEXKHICTIO Malli€eHTaM 3 MOPYIICHHAMH (QYHKIT HUPOK abo
TSKKHAM 3aXBOPIOBAHHAM NEYIHKY (2 came — IHTEpBaJl MIXK 3aCTOCYBAHHSAM CJIiJ1 30UIBIINTH 200 03y
CJTiT 3BMEHIITUTH).

VY mami€eHTiB i3 TSHKKOIO HUPKOBOIO HEIOCTATHICTIO OYIKYETHCS HAKOIWYEHHS METa0ONITIB, SKi
YTBOPIOIOTHCS Y TEUIHIII.

Tabnetku bBpomxoan® MicTATH 7aKkTO3y, TOMY MAIli€HTaM i3 PiAKICHOIO CIIaJKOBOIO
HENEePEeHOCUMICTIO TaJIaKTO3M, HEJOCTATHICTIO JIaKTa3u abo0 CHUHAPOMOM IUIFOKO30-TaJaKTO3HOI
MaJibabcopOITii He ¢TI 32CTOCOBYBATH II€H Mperapar.

3acmocysanns y nepiod eazimnocmi abo 200y8aHus 2pyooro.

Bacimnicms. AMOpPOKCOY TiAPOXJIOPHA MPOHUKAE Yepe3 IutarieHTapHui 6ap’ep. JlocmipkeHHs Ha
TBapHWHAaX HE BUABWJIM MPSMUX YU HEMPSAMUX IIKIUIMBUX BIUIMBIB Ha Mepedir BariTHOCTI, pO3BUTOK
eMOpioHa/moa, Mojaoru ab0 MOCTHATATBHUN PO3BUTOK.

VY pe3ynbTari IOCHiIKEHb 3aCTOCYBAaHHS IMpernapary Micis 28-ro THXHs BariTHOCTI HE BHSBIIEHO
YKOJTHOTO IITK1JTMBOTO BIUIMBY HA T,

OpnHak noTpiOHO JOTPUMYBATHCS 3BUYHUX 3aCTEPEKHHUX 3aX0/11B CTOCOBHO MPUHOMY JIKiB y epion
BariTHOCTI. [Ipenapar He peKOMEHIy€EeThCs 3aCTOCOBYBATH 0COOJIMBO Y I TpuMecTpi BariTHOCTI.
T'ooysanns epy0o. AMOPOKCOITY T1IPOXJIOPH IPOHUKAE y TPYJHE MOJOKO. X0uUa HE OUIKYETHCS
HeOa)XaHOTO BIUIMBY Ha HEMOBIST, TpenapaT HE PEKOMEHIYEThCS 3aCTOCOBYBATH y TIEpion
TOZYBaHHS TPYAIO.

Depmunbricmy



JlaHi TOKTIHIYHUX JOCTIIKEHb HE CBITYATh MPO MPsSMUi a00 OMOCcepeIKOBaHUN HEraTUBHUI BILIUB
npemnapary Ha QepTHIBHICTb.

30amuicmov enaueamu Ha WEUOKICMb peaxyii npu Kepy8aHHi dA8MOmMpaAHCNOpmom abo IHUUMU
MexaHizmamu.

Hemae manux mo/o BIUIMBY Ha MIBHIKICTH PEAKIii pU KepyBaHHI aBTOTPAHCIIOPTOM abo poOoTi 3
IHIIMMH MEXaHI3MaMHU.

Cnocio 3acmocysanna ma 003u.

SIKITO He TIPONUCAHO iHAKIE, pEKOMEH I0BaHa 103a 1A npenapary bporxopan® TabaeTku HacTymHa:
dimu 6ixom 6i0 6 0o 12 poxie: 103a CTAHOBUTH /2 TabneTku 2-3 pasu Ha 100y (exBiBaneHTHO 30-45
MT" aMOPOKCOJTY T1APOXIOPHUIY/H00Y);

oopocai ma oimu gixom 6i0 12 pokig: 103a cTaHOBUTH 1 TabneTKy 3 pa3u Ha 700y MPOTATOM HEPIINX
2-3 nuiB (exBiBaseHTHO 90 Mr amOpokcomny Tizpoxiopuay/mno0y). JlikyBaHHS TpOIOBKYBATH
3actocyBaHHAM | TabneTku 2 pa3u Ha 100y (exBiBaieHTHO 60 MI aMOPOKCOITY TiaPOXIOpUIY/100Y).
VY pa3i HeoOX1AHOCTI TEpaneBTUYHUHN eeKT ISl JOPOCIMX Ta AITeH BIKOM BiJ 12 pokiB Moxke OyTH
MiJCHJICHUH 3aCTOCYBaHHAM 2 TabneTtok 2 pasu Ha o0y (exBiBameHTHO 120 mr amOpokxcomy
riapoxiaopumy/nooy).

TabneTku cnij KOBTATH I[UIMMH 3 JAOCTAaTHHOIO KUIBKICTIO pIAVMHM (HAmpUKIAJ, BoAa, 4ail abo
(GpYKTOBHIA CiK) MiCIS IPUIHOMY 1XKi.

[Ipenapat He cig 3acTocoByBaTH A0BIIE 4-5 THIB 0€3 KOHCYBTAIIIT 3 TIKapeM.

Himu.
3aCcTOCOBYBATH JiTAM BiKOM Bijl 6 POKiB, sIKi He mepeHocATh cupon bporxopan®.

Ilepeoo3ysanns.

Cumnmomu. AMOpPOKcO 10Ope MepeHOCHBCS MMiCiIs TAPSHTEPAIBLHOTO 3aCTOCYBaHHS Y 033X J10 15
MI/KT/000y Ta Ticas TepopaabHOro 3acToCyBaHHS g0 25 Mr/kr/moOy. Ilicias mepemo3yBaHHS
aMOpOKCOJIOM HE CIIOCTEPIrajiocsl TSHKKHUX O3HAaK IHTOKCHKamii. [IOBIZOMIISUITM TMPO BUMAIKU
HECIIOKOIO Ta Jiapei, 110 MBUJIKO MUHAJIH.

Hanwmipre nepeno3yBaHHs MOXe MPU3BECTH JI0 TinepcaiBailii, MO3uBIB 0 OJIFOBaHHS, OIOBaHHS Ta
3HIDKEHHS apTepialIbHOTO THCKY.

Jlikysanns. HeBimknamHi 3aXoaM, Taki SIK CTUMYJIOBaHHS OJIOBaHHS Ta TPOMHBAHHS IIUTYHKA,
3araJloM He TOKa3aHi 1 iX CIIiJ] 3aCTOCOBYBAaTH y BUNAJKY rOCTpoi iHTOKcHKamii. PekomeHnoBane
CHUMIITOMATUYHE JIIKYBaHHS.

Il06iuni peaxuii.

3acanvhi poznadu. peakiii TINepYyTANBOCTI (MIKIPHUH BHUCHII, PEaKIlii 3 OOKY CIU30BUX 00OJIOHOK,
AHTIOHEBPOTUYHHMIM HAOpsIK, AMCIHOE, CBepOK Ta IHIINI alepriufHi peakiiii), KpOMuB’SHKa,
MPONACHUIS, aHAQUTAKTHYHI peakilii, BKIOYaroun aHa(iJakTHYHUN 10K, ToJdiMopdHa epuTtema,
TOCTpHIiA TeHepaTi30BaHUI €K3aHTEMATO3HHM MyCTYIbO3.

3 6oxy wiKkipu ma niOwKipHOI K1imKoguHu. epuTeMa, TXKKI ypakeHHsI mKipu: cuaapoM CTiBeHCa-
JI>KOHCOHA Ta TOKCUYHUH €miiepMaIbHIN HEKpoJIi3 (cuHapom Jlaliesmna).

3 00Ky WLIYHKOBO-KUWKO8020 mpaKkmy: Niapes, NUTyHKOBO-KHIIKOBI CKapru (HampHkiaj, HyJoTa,
OJIFOBAaHHS, TUCIIETICIs, O11b Y )KUBOTI), CyXICTh y POTI, IIedis, 3a1op, CIMHOTEYa.

3 60Ky ouxanbHOi cucmemu. PUHOPEs, CyXiCTh TUXaJbHUX NUIAXiB, apHUHraIbHA TiNecTe3is.

3 60Ky ceuosudinbHoi cucmemu. TA3YPIis.

Tepmin npuoamnocmi. 5 poxis.
YMoBH 30epiranus.

306epiraTu npu Temmneparypi He Butie 25 °C.
306epiratv y HEIOCTYITHOMY TSI IIT€H MiCIIl.



YnakoBka.
ITo 10 tabraerok y 6aictepi; mo 2 (10 x 2) 6mictepu y KapTOHHI#H KOPOOTI.

Kareropis Binmycky. be3 peuenra.

Bupoonuk.
Camrorac ®apma I'MOX (supobruymeo in bulk, naxysanms, sionosioanvruil 3a sunyck cepii).

Micue3HaxoxkeHHs1 BAPOOHUKA Ta ajJpeca Miclsi NPOBAJIKEHHS HOTro AislIbHOCTI.
Otro-BoH-T't0piKke-Aunnee 1, 39179, bapneben, Himeuunna.

BupooOnuk.
Jlex C. A. (naxysamnns, 6ionogioanvHull 3a 8UNYCK cepii).

Micue3HaxoxKkeHHs1 BAPOOHUKA Ta ajJpeca Miclsi NPOBAJIKEHHS HOTro AisIbHOCTI.
ByJl. JlomanieBcrka S0C, Bapmasa, 02-672, [Tonbina.



	ІНСТРУКЦІЯ
	Амброксол є заміщеним бензиламіном та метаболітом бромгексину. Він відрізняється від бромгексину відсутністю метильної групи та наявністю гідроксильної групи у пара-транс- положенні циклогексилового кільця. Різні дослідження виявили докази муколітично...
	Загалом початок дії становить 30 хвилин після перорального застосування; ефект зберігається протягом 6-12 годин залежно від індивідуальної дози.
	Дослідження свідчать про те, що амброксол підвищує частку серозного компонента бронхіальної секреції. Вважається, що амброксол посилює кліренс мокроти шляхом зниження в’язкості та активації циліарного епітелію.
	Амброксол активує систему сурфактанта, діючи безпосередньо на тип ІІ пневмоцитів у альвеолах та клітинах Клара у бронхіолах. Він стимулює утворення та секрецію сурфактанта в альвеолярній та бронхіальній ділянці легень плода та дорослої людини. Ці ефек...
	Дослідження з амброксолом виявили докази антиоксидантного ефекту. Застосування амброксолу підвищує концентрацію антибіотиків амоксициліну, цефуроксиму, еритроміцину та доксицикліну у мокроті та у бронхолегеневому секреті.
	Амброксол майже повністю абсорбується після перорального застосування. Тmax після перорального застосування становить 1-3 години. Абсолютна біодоступність амброксолу зменшується на 1/3 після перорального застосування внаслідок первинного метаболізму. ...
	Амброксол проникає у цереброспинальну рідину, через плацентарний бар’єр та у грудне молоко.
	Близько 90 % амброксолу виводиться нирками у формі метаболітів, що формуються у печінці. Менше 10 % амброксолу виводиться нирками у незміненому вигляді.
	Не очікується, що діаліз або прискорений діурез буде стимулювати виведення амброксолу з огляду на високий ступінь зв’язування з білками крові, великий об’єм розподілу та повільний перерозподіл з тканин у кров.
	Кліренс амброксолу знижується на 20-40 % у випадку тяжкого захворювання печінки. У пацієнтів із тяжким ураженням функції печінки слід очікувати акумуляції метаболітів амброксолу.
	Годування груддю. Амброксолу гідрохлорид проникає у грудне молоко. Хоча не очікується небажаного впливу на немовлят, препарат не рекомендується застосовувати у період годування груддю.
	Дані доклінічних досліджень не свідчать про прямий або опосередкований негативний вплив препарату на фертильність.

	Якщо не прописано інакше, рекомендована доза для препарату Бронховал® таблетки наступна:
	Симптоми. Амброксол добре переносився після парентерального застосування у дозах до 15 мг/кг/добу та після перорального застосування до 25 мг/кг/добу. Після передозування амброксолом не спостерігалося тяжких ознак інтоксикації. Повідомляли про випадки...
	Надмірне передозування може призвести до гіперсалівації, позивів до блювання, блювання та зниження артеріального тиску.
	Лікування. Невідкладні заходи, такі як стимулювання блювання та промивання шлунка, загалом не показані і їх слід застосовувати у випадку гострої інтоксикації. Рекомендоване симптоматичне лікування.
	З боку шкіри та підшкірної клітковини: еритема, тяжкі ураження шкіри: синдром Стівенса-Джонсона та токсичний епідермальний некроліз (синдром Лайєлла).



