Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor {igiin)

SEKRAZOL® 30 mg/5 ml bdyiiklor iiciin sorbat
SEKRAZOL®

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Ambroxol

Tarkibi

Tasiredici madda: 5 ml sorbatin torkibinds 30 mq Ambroksol-hidroxlorid vardir.

Koémoakg¢i maddalar: metilparaben, propilparaben, 70%-1i sorbitol, sodium sitrat, limon tursusu
monohidrat, moruq aromatizatoru, tomizlonmis su.

Tasviri
Soffaf vo ya yarimsoffaf, rongsiz, bir qodar 6zIi mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Mukolitik darman vasitasi.
ATC kodu: RO5CBO06.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Ambroksol mukolitik vo bolgomgatirici xiisusiyystlora malik olub, tonoffiis yollarinda toplanmis
ifrazatin qatiligini vo yapisqanligini azaldaraq bslgomin xaric olmasini asanlasdirir vo tonoffiisii
yiingiillosdirir. Sekrazol® sarbat ilo miialico zamani tonaffiis yollarinin selikli gisasinin sekretor
funksiyasi normallagir. Buna goro xostolordo Oskiirok vo bolgom ilo olagodar sikayotlor
ohomiyyaotli dorocodo azalir. Beloliklo, tonoffiis yollarinin selikli qisasinin tobii qoruyucu
funksiyalarini barpa edir.

Farmakokinetikasi

Ambroksol bromheksinin aktiv metabolitidir.

Sorulmasi:

Peroral toyinatdan sonra made-bagirsaq sistemindon asanliqla sorulur.

Paylanmasi:

Yemokdon avval peroral gabul etdikdo maksimum plazma konsentrasiyasina toqribon 2,5 saat
orzindo cgatir.

Effektiv plazma gostoricilori >30 ng/ml 30 mq dozada, giinds 2 dofo qobul etdikds olds edilir. Bu
soraitdo sabit Cmin gostoricisi toqribon 50 nq/ml-dir. Ambroksolun tokrar dozalanmasi plazmada
toplanma ilo naticolonmir. Terapevtik dozada ambroksolun toqribon 90%-i plazma proteinlori ilo
birlosir. Ambroksol plasentar baryeri kegir, homginin serebrospinal maye vo ana siidiino kegir.
Biotransformasiyasi:

Biomonimsanilmasi 60%-dir.

Peroral toyinat zamani ambroksolun miitloq biomonimssnilmasinin taqribon 1/3-1 ilkin kegid
effekti noticosindo azalir. CYP450 ambroksolun qaraciysrdo metabolizmini hoyata kecgiron osas
fermentdir. Proses naticosindo bdyraklorlo xaric olan metabolitlori (dibromo antranil tursusu,
qliikuronidlor) omals galir.

Eliminasiyasi:

Ekskresiyanin 90%-1 qaraciyordo yaranan metabolitlor formasinda, 10%-don az hissosi is9
dayisilmamis ambroksol soklinde bdyraklorls hayata kecirilir. Plazma yarimpargalanma dovrii 7-
12 saatdir. Ambroksol vo metabolitlorinin birlikdo plazma yarimpargalanma dovrii toqribon 22
saatdir.

Proteinlorlo méhkom birlogmosi, yliksok paylanma hocmi, homginin toxumalardan gana yenidon
—paylanma siiratinin zoif olmasi, ambroksolun dializ vo siini diurezlo daha yiiksok siiratlo




eliminasiya olunacagina ehtimal vermir. Daxilo gobul edilon dozanin boyiik bir qismi qliikuronid
konyugqatlar1 saklinds, geyri-aktiv metabolitlor soklinds sidikls xaric olur.

Xiisusi qrup ahalids farmakokinetikasi:

Qaraciyor xostaliklori:

Ciddi garaciyor xostoliklori zamani1 ambroksolun klirensi 20-40% azalir.

Boyrok xostoliklori:

Ciddi boyrok xastaliklori zamani1 ambroksolun metabolitlori orqanizmds toplana biler.

Istifadasino gostorislor

Tonoffiis yollarinin 6zlii bolgom ifrazi ilo miisayiot olunan koskin vo xroniki xostoliklori.

Ozlii seliklo miisahido olunan koskin vo xroniki respirator xostoliklor zamani: koskin, xroniki
bronxit (astma formali), silikoz, bronxial astma, bronxoektaz, laringit, sinusit, quru rinit.

Oks gostarislor
Bromheksino vo onun metaboliti olan ambroksola vo ya komoke¢i maddolordon hor hansi birino
qars1 yliksok hossasliq.

Xiisusi gostarislor

Sekrazol® sarbat kodein vo digar dskiirok sleyhina preparatlarla birlikds istifado olunmamalidir.
Ciinki oriyon balgomin xaric edilmasi Oskiirok refleksinin tormozlanmasi ilo bagl ¢otinlogo bilor.
Qaraciyar vo boyrok xostoliyi olanlarda diggatlo istifado olunmalidir.

Boyrok, garaciyor catismazlifi vo ya mods xorasi olan xostolora ambroksol toyin edsrken
ehtiyatli olmaq lazimdir.

Sekrazol® sorbatin torkibinds sorbitol vardir. Nadir irsi fruktozaya doziimsiizliiyli olan xastalor
bu dormani gobul etmomalidir.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Ambroksolun hamils gadinlarda istifadasi ilo baglh kifayat godor molumatlar yoxdur. Sekrazol®
sarbati yalniz, otrafli fayda/risk doyorlondirmasindon sonra hamilslords istifads edilo biler,
xtisusilo do hamilsliyin ilk ti¢ ayliginda.

Heyvanlar {izorindo aparilan todqigatlar zamani ambroksolun siido kec¢diyi miisahido edilmisdir.
Insanlar iizorindo miivafiq todqigatlar aparilmadigindan Sekrazol® sorbati yalmz, otrafli
fayda/risk doyarlondirmasindon sonra laktasiya zamani istifads edilo bilor.

Nosil artirma gabiliyyeting tosiri:

Heyvanlar tizerinds aparilan todqiqatlar zamani ambroksol teratogen effekt gostormomisdir.

Nogliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetmo qabiliyyating
tasiri

Stiriictiliik vo magin (dozgah) idaroetmo gabiliyyating tosiri yoxdur vo ya ciizidir.

Siirtictiliik vo masin (dozgah) idaraetmo gabiliyyastina tasirini Oyronon todqiqatlar aparilmamisdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihigh tasiri

Atropin  vo antimuskarin tosirli amantadin, trisiklik antidepressantlar, haloperidol,
antihistaminlor, prokainamid kimi diger dermanlar (ipratropium istisna olmagqla) kirpikciklorin
horakotliyini vo balgomin ifraz olunma siirotini azaldaraq balgomin toplanmasina sobab ola bilor.

Istifado qaydasi vo dozasi

Hokim torofindon basqa bir sokilds toyin olunmadigi toqdirds;

Boytiklora: mialiconin ilk 2-3 giiniindo 3 dofo 5 ml-lik 6l¢ii qasig ilo 1-2 6l¢ii qasigr (5-10
ml=30-60 mq ambroksol HCI), daha sonra iso giindo 3 dofo 5 ml 6l¢ii qasig ilo 1 6l¢ii qasig (5
ml=30 mq ambroksol) verilir.



Miialico miiddoti 8-10 giindiir.

Ilava tasirlori

Olava tasirlorin bag vermao tezliyinin tosnifat1 asagidaki kimidir:

Cox genis yayilmis (>1/10), genis yayilmis (>1/100, <1/10), genis yayilmamis (>1/1000,
<1/100), nadir (>1/10000, <1/1000), cox nadir (<1/10000), molum deyil: movciid molumatlar
osasinda doyorlondirilmasi miimkiin deyil.

Immun sistemds bas veran pozgunluglar

Genis yayilmamis: Allergik reaksiyalar (mas: dori sopkisi, lizds siskinlik, nofas darligi, gasinma),
qizdirma.

Cox nadir: Sokla naticolons bilocok anafilaktik reaksiyalar.

Sinir sisteminds bas veran pozgunluqglar

Genis yayilmamis: Bas agrisi.

Maodo-bagirsaq sisteminda bas veran pozgunluglar

Genis yayilmamis: Urok bulanmasi, qarin nahiyosinds agri, qusma, diareya.

Umumi pozgunluglar

Genis yayillmamis: Asteniya.

Miiayinolor

Genis yayilmamis: Plazmada qaraciyer transaminazalarinin keg¢ib gedon yiiksalmosi (PQOT,
PQPT).

GOZLONILMOYON OLAVO TOSIiR OLDUQDA HOKIMINiZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi
Zohorlonma hallar1 olmamisdir. Artiq dozalarin gobulu hallarinda xastonin madosi yuyulur.
Spesifik antidotu yoxdur. Dastokloyici vo simptomatik miialico aparilir.

Xiisusi ahali qrupu

Boyrak/qaraciyar catismazlig

Qaraciyar vo boyrok catigmazligi olan xostolors ambroksol toyin edorkon ehtiyatli olmaq
lazimdir.

Yashlar

Yaglilara toyin edorkon doza uygunlasdirmasi tolob olunmur.

Buraxihis formasi
150 ml sorbat, siiso flakonlarda. 1 flakon, 5 ml-lik 6l¢ii qasig1 vo iglik varaqgs ilo birlikdo karton
qutuya yerlosdirilir.

Saxlanma soraiti

25 °C-don asag1 temperaturda, isiqgdan qorumaqla, 6z gablasdirmasinda vo usaglarin ali catmayan
yerds saxlamaq lazimdir.

Sorbatin galan hissosini 6 aydan sonra atmaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
31l
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.
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