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МКБ-10:     
J20 - Острый бронхит, J42 - Хронический бронхит неуточненный, J45 - Астма, J47 - Бронхоэктатическая болезнь, P22 - Дыхательное расстройство у новорожденного [дистресс]



                                
                                
[image: Амброксол ретард]                                

                                
                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛСР-004854/10
	Стандарт производства готовой формы: (RU) GMP-0144-000263/18
	Стандарт производства активного вещества: (EU) DE_BY_04_GMP_2015_0126
	АТХ код: R05CB06 - Ambroxol
	Форма выпуска: капсулы пролонгированного действия 75 мг, упаковки ячейковые контурные - 1
	Дозировка: 75 мг
	Упаковка: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 45, 52, 60.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Амброксол
			 	 	2 	 	7-12 	 				







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
капсулы пролонгированного действия 75 мг, упаковки ячейковые контурные - 1

Состав / активное вещество

                  
амброксола гидрохлорида - 75 мг;

Вспомогательные вещества

                  
гипромеллоза (гидроксипропилметилцеллюлоза), коллидон SR [поливинилацетат 80 %, повидон 19 %, натрия лаурилсульфат 0,8 %, кремния диоксид 0,2 %], гиэтелоза (гидроксиэтилцеллюлоза), магния стеарат;


капсулы твердые желатиновые (желатин, титана диоксид, краситель синий патентованный, метилпарагидроксибензоат, пропилпарагидроксибензоат).

Описание лекарственной формы

                  
Капсулы №1 с корпусом и крышечкой голубого цвета.


Содержимое капсул - порошок от белого до светло-желтого цвета.

Фармакодинамика

                  
Муколитическое средство. Обладает секретомоторным, секретолитическим и отхаркивающим действием; стимулирует серозные клетки желез слизистой оболочки бронхов, увеличивает содержание слизистого секрета и выделение поверхностно-активного вещества (сурфактанта) в альвеолах и бронхах; нормализует нарушенное соотношение серозного и слизистого компонентов мокроты. Активируя гидролизующие ферменты и усиливая высвобождение лизосом из клеток Клара, снижает вязкость мокроты. Повышает двигательную активность мерцательного эпителия, увеличивает мукоцилиарный транспорт.


После приема внутрь действие наступает через 30 минут.

Фармакокинетика

                  
Абсорбция - высокая (при любых путях введения), время достижения максимальной концентрации (ТСmax) -2 ч, связь с белками плазмы - 80 %. Проникает через гематоэнцефалический барьер, плацентарный барьер, выделяется с грудным молоком.


Метаболизируется в печени путем конъюгации, образует фармакологически неактивные метаболиты: дибромантраниловую кислоту и глюкуроновые конъюгаты. Период полувыведения (Т1/2)- 7-12 ч, а суммарный Т1/2 в плазме (амброксол и его метаболиты) достигает 22 ч.


Выводится почками: 90 % в виде водорастворимых метаболитов, в неизмененном виде - 5 %.


Период полувыведения амброксола и его метаболитов увеличивается при тяжелой хронической почечной недостаточности; не изменяется при нарушениях функции печени.

Показания к применению

                  
Заболевания дыхательных путей с образованием вязкой мокроты:


• острый и хронический бронхит;


• пневмония;


• хроническая обструктивная болезнь легких;


• бронхиальная астма с затруднением отхождения мокроты;


• бронхоэктатическая болезнь.

Противопоказания

                  
- гиперчувствительность к амброксолу или любому другому компоненту препарата;


- беременность (I триместр);


- язвенная болезнь желудка и 12-перстной кишки в стадии обострения;


- эпилептический синдром;


- нарушение моторики бронхов, большие объемы выделяемого секрета (опасность возникновения застоя секрета в бронхах);


- возраст до 12 лет.

С осторожностью

                  
Печеночная недостаточность, почечная недостаточность, язвенная болезнь желудка и 12-перстной кишки (в анамнезе), беременность (II-III триместр), период лактации, а также пациенты с ослабленным кашлевым рефлексом или нарушенным мукоцилиарным транспортом из-за возможности скопления мокроты; пациенты с бронхиальной астмой (амброксол может усиливать кашель).

Беременность и период лактации

                  
Препарат не следует применять в I триместре беременности. Применение препарата в период грудного вскармливания возможно только, если ожидаемый эффект терапии превышает потенциальный риск для плода и младенца (до настоящего времени нет достоверных данных об отрицательном влиянии препарата на плод и младенцев).

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, во время приема пищи, с небольшим количеством жидкости.


Взрослым и детям старше 12 лет назначают по 1 капсуле 75 мг утром.


Не рекомендуется применять без назначения врача более чем в течение 4-5 дней.

Побочное действие

                  
Аллергические реакции: кожная сыпь, крапивница, ангионевротический отек, в отдельных случаях - аллергический контактный дерматит, анафилактический шок.


Редко - слабость, головная боль, диарея, сухость во рту и дыхательных путях, экзантемы, ринорея, запор, дизурия.


При длительном применении в высоких дозах-гастралгия, тошнота, рвота.

Передозировка

                  
Симптомы: тошнота, рвота, диарея, диспепсия.


Лечение: искусственная рвота, промывание желудка в первые 1-2 часа после приема препарата; прием жиросодержащих продуктов.

Лекарственное взаимодействие

                  
Совместное применение с противокашлевыми лекарственными средствами (например, содержащими кодеин) приводит к затруднению отхождения мокроты на фоне уменьшения кашля.


Увеличивает проникновение в бронхиальный секрет амоксициллина, цефуроксима, эритромицина и доксициклина.

Особые указания

                  
Не следует комбинировать с противокашлевыми лекарственными средствами, затрудняющими выведение мокроты.


Пациентам, принимающим препарат Амброксол ретард, не следует рекомендовать выполнение дыхательной гимнастики.


У тяжелобольных пациентов следует выполнять аспирацию разжиженной мокроты.


Не следует принимать препарат Амброксол ретард непосредственно перед сном.

Форма выпуска

                  
Капсулы пролонгированного действия 75 мг По 10, 14, 15 или 20 капсул в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.


По 1, 2, 3 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  Без рецепта.
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
2 года.


Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское»

Производитель

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское» 142279, Московская обл., Серпуховский p-он, п. Оболенск, корп. 7-8 Тел./факс: (4967) 36-01-07.
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        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.
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                                    по медицинскому применению препарата
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                                	Производитель: Оболенское
	Номер РУ: ЛСР-004854/10
	АТХ код: R05CB06 - Ambroxol 
	Форма выпуска: капсулы пролонгированного действия 75 мг, упаковки ячейковые контурные - 1
	Дозировка: 75 мг
	Упаковка: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 45, 52, 60.


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
капсулы пролонгированного действия 75 мг, упаковки ячейковые контурные - 1

Состав / активное вещество

                  
амброксола гидрохлорида - 75 мг;

Вспомогательные вещества

                  
гипромеллоза (гидроксипропилметилцеллюлоза), коллидон SR [поливинилацетат 80 %, повидон 19 %, натрия лаурилсульфат 0,8 %, кремния диоксид 0,2 %], гиэтелоза (гидроксиэтилцеллюлоза), магния стеарат;


капсулы твердые желатиновые (желатин, титана диоксид, краситель синий патентованный, метилпарагидроксибензоат, пропилпарагидроксибензоат).

Описание лекарственной формы

                  
Капсулы №1 с корпусом и крышечкой голубого цвета.


Содержимое капсул - порошок от белого до светло-желтого цвета.

Фармакодинамика

                  
Муколитическое средство. Обладает секретомоторным, секретолитическим и отхаркивающим действием; стимулирует серозные клетки желез слизистой оболочки бронхов, увеличивает содержание слизистого секрета и выделение поверхностно-активного вещества (сурфактанта) в альвеолах и бронхах; нормализует нарушенное соотношение серозного и слизистого компонентов мокроты. Активируя гидролизующие ферменты и усиливая высвобождение лизосом из клеток Клара, снижает вязкость мокроты. Повышает двигательную активность мерцательного эпителия, увеличивает мукоцилиарный транспорт.


После приема внутрь действие наступает через 30 минут.

Фармакокинетика

                  
Абсорбция - высокая (при любых путях введения), время достижения максимальной концентрации (ТСmax) -2 ч, связь с белками плазмы - 80 %. Проникает через гематоэнцефалический барьер, плацентарный барьер, выделяется с грудным молоком.


Метаболизируется в печени путем конъюгации, образует фармакологически неактивные метаболиты: дибромантраниловую кислоту и глюкуроновые конъюгаты. Период полувыведения (Т1/2)- 7-12 ч, а суммарный Т1/2 в плазме (амброксол и его метаболиты) достигает 22 ч.


Выводится почками: 90 % в виде водорастворимых метаболитов, в неизмененном виде - 5 %.


Период полувыведения амброксола и его метаболитов увеличивается при тяжелой хронической почечной недостаточности; не изменяется при нарушениях функции печени.

Показания к применению

                  
Заболевания дыхательных путей с образованием вязкой мокроты:


• острый и хронический бронхит;


• пневмония;


• хроническая обструктивная болезнь легких;


• бронхиальная астма с затруднением отхождения мокроты;


• бронхоэктатическая болезнь.

Противопоказания

                  
- гиперчувствительность к амброксолу или любому другому компоненту препарата;


- беременность (I триместр);


- язвенная болезнь желудка и 12-перстной кишки в стадии обострения;


- эпилептический синдром;


- нарушение моторики бронхов, большие объемы выделяемого секрета (опасность возникновения застоя секрета в бронхах);


- возраст до 12 лет.

С осторожностью

                  
Печеночная недостаточность, почечная недостаточность, язвенная болезнь желудка и 12-перстной кишки (в анамнезе), беременность (II-III триместр), период лактации, а также пациенты с ослабленным кашлевым рефлексом или нарушенным мукоцилиарным транспортом из-за возможности скопления мокроты; пациенты с бронхиальной астмой (амброксол может усиливать кашель).

Беременность и период лактации

                  
Препарат не следует применять в I триместре беременности. Применение препарата в период грудного вскармливания возможно только, если ожидаемый эффект терапии превышает потенциальный риск для плода и младенца (до настоящего времени нет достоверных данных об отрицательном влиянии препарата на плод и младенцев).

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, во время приема пищи, с небольшим количеством жидкости.


Взрослым и детям старше 12 лет назначают по 1 капсуле 75 мг утром.


Не рекомендуется применять без назначения врача более чем в течение 4-5 дней.

Побочное действие

                  
Аллергические реакции: кожная сыпь, крапивница, ангионевротический отек, в отдельных случаях - аллергический контактный дерматит, анафилактический шок.


Редко - слабость, головная боль, диарея, сухость во рту и дыхательных путях, экзантемы, ринорея, запор, дизурия.


При длительном применении в высоких дозах-гастралгия, тошнота, рвота.

Передозировка

                  
Симптомы: тошнота, рвота, диарея, диспепсия.


Лечение: искусственная рвота, промывание желудка в первые 1-2 часа после приема препарата; прием жиросодержащих продуктов.

Лекарственное взаимодействие

                  
Совместное применение с противокашлевыми лекарственными средствами (например, содержащими кодеин) приводит к затруднению отхождения мокроты на фоне уменьшения кашля.


Увеличивает проникновение в бронхиальный секрет амоксициллина, цефуроксима, эритромицина и доксициклина.

Особые указания

                  
Не следует комбинировать с противокашлевыми лекарственными средствами, затрудняющими выведение мокроты.


Пациентам, принимающим препарат Амброксол ретард, не следует рекомендовать выполнение дыхательной гимнастики.


У тяжелобольных пациентов следует выполнять аспирацию разжиженной мокроты.


Не следует принимать препарат Амброксол ретард непосредственно перед сном.

Форма выпуска

                  
Капсулы пролонгированного действия 75 мг По 10, 14, 15 или 20 капсул в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.


По 1, 2, 3 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  Без рецепта.
Условия хранения

                  
В сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
2 года.


Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское»

Производитель

                  
ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское» 142279, Московская обл., Серпуховский p-он, п. Оболенск, корп. 7-8 Тел./факс: (4967) 36-01-07.
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        Амброксол ретард - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 


      

    

  





  
    
      
        ×
        Амброксол ретард - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Амброксол
			 	 	2 	 	7-12 	 				






