IHCTPYKIISA
AJIS1 MEIUYHOI0 32CTOCYBAHHS JIKapCHKOIo 3aco0y

OJIABAME/I® PO3YHMH Bl KAIILJIIO
(FLAVAMED® COUGH SOLUTION)

Cknao:

ditoya peuogura. aMOPOKCOI T1APOXIOPHULI,

1 MJT pO34HMHY OPATLHOTO MICTUTH aMOPOKCOJY TiAPOXJIOpUAY 3 MT; 1 MipHa JIO’KKa 10 5 MJI MICTUTh
amMOpoKcoTy riipoxjiopuay 15 mr;

donomixcni pewosunu: TiinepuH (85%), kucnora 6ensoiina (E 210), copbiTy po3uuH, Mo He KpucTanizyeThes 70
% (E 420), rigpokcieTHILeN0103a, KOHIIEHTPAT apOMaTUYHOL PEYOBUHH 13 3a11aXOM MaJHHH, BOJA OUUIICHA.

Jlikapcbka ¢gopma. Po3unn opanpHUiL.
OcnosHi ¢hizuko-ximiuni enacmugocmi. Ipo3opa 0e30apBHa, 371eTka KOPUYHIOBATOTO KOJIbOPY fAMHA 13 3a11aX0M
MaJIMHU.

dapmakoTepaneBTHYHA rpymna. 3acoOu 110 3aCTOCOBYIOTh ITPH KaIllli Ta 3aCTYAHUX 3aXBOPIOBAHHSIX.
MykomTu4Hi 3ac00H.
Kox ATXRO05C BO06.

Dapmakonoauni enacmugocmi.

DapmakoOuHamiKa.

iroua peyoBrna daaBamen® po3unHY Bij] KallUTFO — aMOPOKCOJI TiIPOXIOPUT — 301JIBIIYE CEKPEIiT0 37103
JTUXANbHUX NUIAX1B. AMOPOKCOJ IOCHITIOE BUAUICHHS JIETEHEBOTO Cyp(aKkTaHTa IUIIXOM MPSMOTO BIUIMBY Ha
nHesMonut tuny Il y anbBeonax ta knitunax Kiapa y 6poHxionax, a TakoK CTUMYJIIOE [IWJIapHY aKTUBHICTS. Lle
MPU3BOUTH A0 30UTBIICHHS CeKpellii Ta BUAUICHHS CIHU3Y 1 MOKPALIEHHSI MYKOIMITIAPHOTO KIIIPEHCY.

AKTHBAIs cekpenii piuHu 1 301IbIIeHHS MyKOIMJIIapHOTO KJIIPEHCY MOJIETIIYIOTh BUBEICHHS CIU3Y Ta
3MEHIIYIOTh Kallellb,

EdexTu nmpenaparty nposBisttoTbes depe3 30 XBUIMH MiCIIs 3aCTOCYBaHHS Ta 30epiratoTbes NpoTaroM 6-12 ronux
3aJI€)KHO BIJ JO3M.

AMOpOKCOITy T1APOXJIOPUA IPOAEMOHCTPYBAB NPOTHU3ANIATIBHUMN BIUIUB in Vitro. JJOCIiDKEHHS in vitro BUSBUIIN,
110 aMOPOKCOITY TIAPOXJIOPU]] 3HAYHO 3MEHIITYe BUBLJIIBHEHHS IMTOKIHY 3 KPOBI Ta TKAHUHHE 3B’ SI3yBaHHS
MOHOHYKJIEAPHUX 1 OJTIMOPPHOHYKIEAPHUX KIJIITHH.

[Ticns 3acTocyBaHHS aMOPOKCOTY T1IPOXJIOPUTY MIABUINYIOTHCS KOHIICHTPAIll aHTUOIOTUKIB (aMOKCHIUITIHY,
1eypoKCUMY, EpUTPOMIIMHY) Y OPOHXOJIETEHEBOMY CEKpPETl Ta Y MOKPOTI.

Dapmaxokinemuxka.

Abcopoyia. AbcopObuiist aMOPOKCOITY TIAPOXJIOPUAY IIBUKA 1 JOCUTH MOBHA, 3 JIIHIHHOIO 3aJICKHICTIO Y
TEpaneBTHYHOMY Jliana3oHi. MakcHMalbHi piBHI y TU1a3Mi KPOBi JOCATAIOTHCS Yepe3 1-3 TOAWHY Micist TpHiioMy.
Po3znooin. Po3znozin aMOpOKCOITy TIAPOXIIOPHTY 3 KPOBI 10 TKAHWH IIBUIKUM 1 PI3KO BUPAKCHUH, 3 HAWBUIIIOIO
KOHIICHTPALII€I0 aKTUBHOI PEUOBHHH Y JiereHsx. O0’eM po3nouly MpH MepopaIbHOMY NPUHOMiI CTAHOBUTH 552 1.
VY nna3mi KpoBi y TepaneBTUYHOMY Aiana3oHi npubnuszHo 90 % npenapaty 3B’A3yerbes 3 OUTKaMU KpPOBI.

Memabonizm ma susedenns. Ipubdnmzno 30 % 1031 micist IepopaTbLHOTO 3aCTOCYBAHHS BUBOJUTHCS Yepe3
MPECUCTEMHUN MeTa00J113M. AMOPOKCOTY TIAPOXJIOPHA METa0O0MI3y€eThCS TOJIOBHUM YHHOM Y TI€UIHIII IIJITXOM
TIIIOKYPOHI3aIlii 1 po3IeIyIeHHs 10 TuOpoMaHTpaHinoBoi kucnoTu (mpubiausno 10 % nos3m). Kniniuni
JOCITIHDKCHHS Ha MiKpOcoMax IediHKH JIroanHu noka3anu, o CYP3 A4 Bianosigae 3a MeTabo0Iri3M aMOpOKCOITY
TIAPOXJIOPHUIY A0 TUOPOMAHTPAHLIOBOT KHUCIIOTH.

3a 3 nHi nepopanbHOTo NpuitoMy 6JIU3bK0 6 % 1031 BUBOASTHCS Y HE3MIHEHIH (opMi, Tol K mpubmm3Ho 26 %
JI031 — Y KOH FOTOBaHiil hopMi 3 ceuero.

[epion HaMiBBUBEACHHS 3 TUIA3MHU KPOBI CTAHOBUTH OJIN3BKO 7-12 romuH. 3arajibHUil KIIPEHC CTAHOBUTH
npubim3Ho 660 Mu/xB. HupKoBuii KilipeHC CTaHOBHUTH pUOIU3HO 83 % Bij 3arajqbHOTO.



DapmakoKinemuka 6 0coOIUBUX epyn Xeopux. Y TIALIEHTIB 13 MOPYIIEHHAM (PYHKITT MeYiHKH BUBEICHHS
aMOpOKCOITy TiAPOXJIOPHUAY 3MEHIIICHE, 1110 3yMOBITtoe B 1,3-2 pa3u BUIIMIL piBeHb y mia3Mi KpoBi. OCKiabKu
TeparneBTUYHUH /11ana3oH aMOpOKCOIy MAPOXJIOpUIY JOCTaTHBO HIMPOKUI, 3MIHIOBATH J103yBaHHS HE MOTPLOHO.
Bik Ta cTaTh HE MalOTh KJIIHIYHO 3HAYYIIOTO BILTUBY Ha (hapMaKOKHETUKY aMOPOKCOITY TIAPOXIOPHITY, TOMY
OyIb-siKa KOPEKINsl 103U He MOTpiOHa.

KutiniuHi XapakTepucTuKku.
Ilokazannsa. CekpeTosiTHIHA Tepartis Ipy TOCTPUX 1 XPOHIYHUX OPOHXOITYJIbMOHAIBHUX 3aXBOPIOBAHHSIX,
OB’ sI3aHKX 13 TOPYIICHHAMHU OPOHXIAJIBHOT CEKpeIlii Ta 0ciIabIeHHAM MPOCYBaHHS CITHU3Y.

IIpomunokazanna. Gnapamen® po3urH BiJl KAILIIO HE MOKHA 3aCTOCOBYBATH MAIll€HTaM 3 B1JJOMOIO
TIIEPYYTIIMBICTIO 1O aMOPOKCOITY T1APOXJIOpUy ab0 0 IHIIMX KOMITOHEHTIB Mperapary.
®dnaBamen® po34yMH Bi KALUIIO JITSIM BIKOM JI0 2 POKIB 3aCTOCOBYBATH 33 PU3HAUYECHHSM JIKaPSL.

B3aemoodia 3 inwumu nikapcokumu 3acodbamu ma inuii 6uou 63aEmooil.

OpnnHouacHe 3acTocyBaHHs npenapaty GnaBamean® po3uuH BiJ KalUTIO Ta 3aC001B, 1[0 TPHUTHIYYIOTH Kallleb,
MO’KE TIPU3BECTH 710 HAIMIPHOTO HAKOMUYCHHS CJIM3Yy BHACIIJOK MIPUTHIYEHHS KallIh0BOTo peduiekcy. Tomy Taka
KOMOIHAIis MOXJIMBA TIJIBKY ICJIS PETENbHOT OI[IHKY JIIKapeM CITIBBIIHOIIEHHS O4iKYBaHOI KOPUCTI Ta
MOJKJIMBOTO PU3UKY BiJI 3aCTOCYBAaHHSI.

Ocobaueocmi 3acmocysanns.

VYcporo Kibka MOB1AOMIICHb HAIHIIIIO PO TSXKKI ypakeHHs Kipu: cuHapoM CtiBeHca-/[KoHCcoHa Ta CHHAPOM
Jlaiienna, mo 36iramcs y yaci i3 3aCTOCYBaHHAM aMOpOKCcoTy. 30eQUIBIIOro iX MOYXKHA MOSICHUTH TSAKKICTIO
nepediry OCHOBHOTO 3aXBOPIOBAHHS Ta/ab0 OJTHOYACHUM 3aCTOCYBAHHSM IHIIIOTO Mpernapary. Takox Ha
MOYaTKOBI M cTafil cuaapoMy CriBeHca-/[)xoHCcoHa abo curapomy Jlakierua y marieHTiB MOXKYTh OyTH
HecrienudiyHi, MOMIOHI 10 O3HAK MMOYATKy I'PUILY CUMIITOMH, TaKi SIK MPOMACHUIIA, JIOMOTA, PUHIT, Kalelb i 01716
y ropui. [ToMunkoBo npu Takux HecnenudigyHUX, MOJIOHUX JI0 O3HAK MMOYATKY TPUITY CUMIITOMaX MO>KHA
3aCTOCYBAaTH CUMIITOMATHYHE JIKyBaHHS IpenapaTaMy MIPOTH KaluIio 1 3acTy1u. ToMy Ipu MOsiBI HOBUX ypa)kKeHb
MIKipH 200 CITU30BUX 000JOHOK CJiJ] HEraiiHO 3BEPHYTHUCS 32 MEAMYHOIO JJOTIOMOTOI0 Ta IPUITUHHUTH JIIKYBaHHS
aMOPOKCOJTY T1IPOXJIOPUIOM.

OcKiIbKH aMOPOKCOJ MOKE TIOCHIIIOBATH CEKPELIio Clu3y, To npenapaT drnaBaMe s po3urH Bifl KAllLTIO CIiJ 3
00epeKHICTIO 3aCTOCOBYBATH MPHU MOPYIIEHHI OPOHX1aThHOI MOTOPUKH Ta TIOCUJICHINA CEKpeIlii cIu3y
(HampuKIaa, TPH TAKOMY PIJIKICHOMY 3aXBOPIOBaHHI, SIK TIEPBUHHA JMCKIHE3 15 BIHOK).

[TamieHTam 13 TOPYIIEHO PYHKINIEIO HUPOK 200 TSHKKUM CTYTIEHEM Te4iHKOBOI HEIOCTATHOCTI CIi MpUuiMaTu
dnaBamen® po34yHH Bifl KAILTIO TUTHKH ITiCTIsl KOHCYJIbTAMi 3 JTikapeM. [Ipu 3acTrocyBaHHI aMOPOKCOIY, SIK1 Oy/Ib-
SIKOI JIIF0Y01 PEYOBHHM, SIKa META00JII3YETHCS B MEUIHIN, & TOTIM BUBOJIUTHCS HUPKAMH, BiJIOYBAETHCS
HAKOMWYCHHS METa0OMITIB, SIKI YTBOPIOIOTHCS B MEUIHII Y NAII€HTIB 3 TSXKKOIO HUPKOBOIO HEJJOCTATHICTIO.
®dnaBaMen® po3urH Bij KAl MICTUTH COPOIT, TOMY IpenapaT NPOTUIIOKAa3aHUN TP BPOIKEHI
HEMEPEHOCHUMOCT1 PPYKTO3H, SKa 3yCcTpidaeTbes JOCUTh piako. KoxxHa MpHa JTokKa (5 MIT) pO3YHHY OpabHOTO
mictuthb 1,75 T copbity, mo nopiBHioe 0,15 xmi6HO1 ouuuI. CopOiIT MOXKE BUSBIATH HE3HAYHUH TPOHOCHUIMA
edekt. KamopiitHicTh cOpOITY CTAHOBUTH 2,6 KKaJ/T.

O06epexHOCTI P 3aCTOCYBaHHI Mpenapary ciiJ J0TPUMYBaTHCS Mal[leHTaM 3 HEEPEHOCUMICTIO TiCTaMiHYy.
OcCKipKH aMOPOKCOJI BIUTMBAE HA META00I3M TICTaMiHY 1 3/JaTHUH CIPUYHHUTH TOSIBY CUMITTOM B aJIeprii (TaKux
SIK TOJIOBHUH O1J1b, 3aKJIaJICHICTh HOCA, CBEPO1XK IIKIPH), CII1Jl YHUKATH TPUBAJIOTO 3aCTOCYBAHHS JaHOTO
npernapary.

OcCK1JIbKM MYKOJIITHYHI 32CO0M MOXKYTb MOPYIIyBaTH 06ap’epHy PYHKIIIO CTM30BOT OOOJOHKH IUTYHKA,
aMOPOKCOJI CITijI BXKMBATH 3 00EPEKHICTIO Malll€eHTaM 13 BUPa3KOBOIO XBOPOOOIO MITYHKA Y aHAMHE3I.

VY pasi HasIBHOCTI MOCTiHHOTO 200 PEIMINBYIOUOTO KALILIIO y JITeH BIKOM BiJl 2-4 pOKIB HEOOXiJHE IPOBEICHHS
JIIarHOCTUKH TIepe]] TOYaTKOM JIKyBaHHS.

3acmocyesanns y nepioo eazimmnocmi abo 200y6anus zpyooio.

Bazimuicme. JlaHuX 070 3aCTOCYBaHHS aMOPOKCOJTY Bali THUM JKIHKaM JTOTENEep HeIOCTaTHhO, OCOOIUBO IS
nepiony 10 28 THXKHs BariTHOCTi. AMOPOKCOJT HE TPOAEMOHCTPYBAB HISIKUX TEPATOTCHHUX €(DEeKTIiB y X011
JIOCJT1PKEHb Ha TBapUHAX.



OpHak ¢ TOTPUMYBATHCS 3BUYHHMX 3aCTEPEKHUX 3aX0JIIB MPUHOMY JIIKIB y Tiepioa BariTHOCTi. Oco6mmBo B I
TPUMECTP1 BariTHOCTI HE PEeKOMEHIyeThCs 3acTocoByBaT dnaBamen® po3ymH Bij Kaluio. AMOPOKCOI
T1IPOXJIOPHT TPOHUKAE Yepe3 TUTAlleHTapHUA Oap’ep.

T'o0ysanns epy0or. AMOPOKCOITY TIIPOXJIOPHU MPOHUKAE y TPYTHE MOJIOKO.

®dnaBamen® po3yMH Bifl KALILUTIO HE PEKOMEHIYETHCS 3aCTOCOBYBATH Y MEPIOJ] TOTyBaHHS TPYIIO.
Penpooykmusna ¢pynxyia. IcHye HeocTaTHS KUIBKICTh IaHUX BIAHOCHO BIUIMBY aMOPOKCOIY Ha (GEpTUIIBHICTD Y
KIHOK. B excriepMeHTax Ha TBaprHaX IIKIJJIMBOTO BITUBY aMOPOKCOY Ha pENPOAYKTUBHY (YHKINI BUSIBICHO
He OyIo.

30ammnicms énnueamu Ha WIBUOKICMb PeaKyii npu KepyeanHi agmompancnopmom ado iHuuMu MexaHizmamu.
Hemae nanux o710 BIUIMBY Ha MIBHJKICTH PEAKIIil PU KEPyBaHHI aBTOTPAHCTIOPTOM a00 poOoT 3 iHIMMHU
MexaHi3MamHu. J{ocmikeHb BIUIMBY HA MIBUJIKICTh PEAKIIil IpH KEPYBaHHI aBTOTPAHCIIOPTOM ab0 poOoTi 3
IHIIUMU MEXaHI3MaMU He TIPOBOIMIIH.

Cnocio 3acmocysanna ma 0o3u.

PexoMeHIyI0ThCS HACTYTIHI 103U JUTs 3acTocyBaHHs PraBaMen® po3yuH BiJ] KaILTIO:

Himu sixom 0o 2 pokis. '2M 1pHOT 10XKH (2,5 MJT) pO34MHY OpPaJIbHOTO 2 pa3u Ha 100y, 10 CTAHOBUTH 15 Mr
aMOpoKcomy Ha J100Y.

Jimu sixom 6i0 2 00 5 pokig. /2M 1pHOI JIOKKH (2,5 MIT) pO3YUHY OpaJIbHOTO 3 pa3u Ha 400y, 110 CTAHOBUTH 22,5
MT" aMOpPOKCOJIy Ha 100y .

Himu sixom 6i0 6 0o 12 pokis. 1 mipHa noxka (5,0 Mi1) po3unHy opaibHOTO 2-3 pa3u Ha A00Y, IO CTaHOBUTH 30-
45 mMr aMOpokcoiy Ha 100y .

Hopocni ma dimu gixom 6i0 12 poxig. 2 mipHi 10xku (10,0 Mi1) po3unny opansHOTo 3 pasu Ha A00Y, 110
cTanoBUTH 90 Mr amOpokcoiry Ha 100y B mepii 2-3 106w, a nani — no 2 mipHi 10xku (10 M) po3unny
OpaJIbHOTO 2 pa3u Ha 100y, 0 CTaHOBUTH 60 MI aMOPOKCOITy Ha 100y .

Jo3y s nopocnux, y pasi HeoOXiMHOCTI MoKHa 30UTbmTH A0 20 M1 2 pa3u Ha 100y (exBiBaseHTHO 120 mr
aMOPOKCOJTY TIAPOXJIOPUAY Ha J00Y).

®dnaBamen® poO3YUH BiJ KALUTIO MPUHAMATH HE3aJIEKHO BiJ] MPUHOMY 1K 32 JOMIOMOT'OO0 MipHOI JIOKKH.
®dnaBamMen® po3uyWH BiJ KALUTIO HE CIIiJ] MPUAMATH J0OBIIE 4-5 THIB O€3 KOHCYJIbTAIl JIiKaps.

®daBamea® PO3YMH BiJ KAILIIO HE MICTUTH AJKOTOJTIO.

Jimu. ®naBamen® po3urH BiJ KAILIIO MOKHA 3aCTOCOBYBATH JITAM BiJl 2 POKiB. J[iTsM BIKOM /10 2-X pOKiB
3aCTOCOBYBATH JIMIIE 32 IPU3HAYCHHIM JIKaps.

Ilepeoo3ysanns.

Jloci HeMae MoBiOMIICHB 1010 CHeU(iYHUX CUMIITOMIB Iepeo3yBaHHsa. CHUMITOMH, BiIOMI 3 TTOOJJUHOKHUX
MOB1JOMJIEHB TIPO MEePEA03yBaHHs Ta/ab0 BUNIAJAKHU IIOMUIKOBOTO 3aCTOCYBAHHS JIKiB, BIIIOBIJAIOTh BiIOMUM
no6iuHnM nisim daBamen® po3duH Bl KAIUTIO B PEKOMEHIOBAHUX J103aX 1 MOTPEOYIOTh CAMITOMATHYHOTO
JKyBaHHS.

Hobiuni peakuii.
Jist OLIIHKY YacTOTH MOOIYHUX SBUIL OyJI0 BUKOPHCTAHO TaKy KiacuiKariiio:
JTy’Ke 9acTo >1/10;

4acTo >1/100 - [11/10;

HEYACTO >1/1000 - 11/100;

pinko >1/10000 - [11/1000;

ITy’Ke PIIKO [11/10000;

HEB1JI0MO HEMOJKJIMBO OI[IHMTH Ha OCHOBI HasIBHHUX JaHHUX.

3 60Ky imyHHOT cucmemu ma wKipu i niOWKIPHOT K1TMKOBUHU:

PIIKO — IIKIPHUN BUCHII, KPOTIMB SHKA;

HEBIZIOMO — aHTIOHEBPOTHUYHUI HAOPSK, CBepOik, aHA(UIAKTHYHI peakiii (BKII0Ual0YH aHAPUIAKTUIHUH IIO0K),
HIII peakIrii rinepuyTIMBOCTI; EpUTeMa.

3 6oky wkipi ma niowKipHOi K1iMKOGUHU:



JTy>Ke PIIKO — TSOKKI MIKIPHI peakilii, Taki sik cuaapoM CtiBeHca-/[P)KOHCOHA Ta emniiepMaTbHIN HEKPOJIi3
(cunmpom Jlaitenna).

3 6oky Hepeosi’ cucmemu.

94acTo — IUCTEeB3is (PO3Ial CMaKy).

3 60Ky WIYHKOBO-KUIKOB020 MPAKMY:

4acTo — Hy/I0Ta;

HEYacTo — OJIOBaHHS, Jiapes, AUCIIENCis, O17b Y KHUBOTI, CyXiCTh y POTi;
JTy’Ke PIIKO — 3aIop, CIIMHOTEYa;

HEB1JIOMO — CyXICTh y TOPJIL.

3 60Ky ouxanvHOI cucmemu, Opeamie epyoHol KIimKu ma cepe0oCmiHHsL:
4acTo — 3HIKEHHS Yy TJIMBOCTI Y POTOBIH MOPOKHUHI 1 TITIOTIL;

Ty>Ke PIAKO — PUHODES,;

HEBI1JIOMO — TUCITHOE (SIK CUMIITOM PEAKIIii rinepuyTIuBOCTI).

3 boky cewosudinbHoi cucmemu:

Ty>Ke PIIKO — AU3Ypisl.

3azanvmi poznaou:

HEYaCTO — rapsiika, peakiiii 3 00Ky CIu30BHX 000JIOHOK.

Tepmin npuoamnocmi. 3 poxu. [Ticas nmeprioro BiIKpuTTs ¢urakoHa— 6 micsiiB. He 3acrocoByBatu npemnapar
MiCTIs 3aKIHYEHHS TEPMiHY MPUIATHOCTI, 3a3HAYCHOTO Ha YIIaKOBIT.

YmoBu 30epiranns. CrieriaiibHi YMOBU 30€epiraHHsl He BUMararoThesl. 30epiraTi B HEJOCTYITHOMY JJIsl AITeH
MICLII.

¥Ynakoska. [To 60 mi a6o 100 M po3unny y uiakoni; o 1 ¢pakoHy 3 MipHOIO JOKKOIO B KapTOHHINA KOpOOII.
Kareropis Bianycky.be3 peuernra.

BupooHuxk.
BEPJIIH-XEMI AT

Micue3HaxoakeHHsI BUPOOHMKA Ta HOr0 ajpeca Miclsl MPOBAIKEHHS AislJIbHOCTI.
['muixep Ber 125, 12489 bepnin, Himeyunna.



