
ИНСТРУКЦИЯ
по медицинскому применению лекарственного 

препарата 
АМБРОКСОЛ

Регистрационный номер: ЛП-004589
Торговое наименование: АМБРОКСОЛ
Международное непатентованное наименование: 
амброксол
Лекарственная форма: таблетки
Состав: одна таблетка содержит:
Действующее вещество: амброксола гидрохлорид 
– 30,0 мг
Вспомогательных веществ: крахмал кукурузный  – 
63,6 мг; лактозы моногидрат – 138,0 мг; магния сте-
арат – 2,4 мг; кремния диоксид коллоидный безво-
дный – 6,0 мг.
Описание
Круглые, плоскоцилиндрической формы, таблетки 
белого цвета, с двухсторонней фаской и риской на 
одной стороне.
Фармакотерапевтическая группа: отхаркивающее 
муколитическое средство.
Код АТХ: R05CB06
Фармакологические свойства
Фармакодинамика
Амброксол обладает секретомоторным, секретоли-
тическим и отхаркивающим действием; стимулирует 
серозные клетки желез слизистой оболочки бронхов, 
увеличивает содержание слизистого секрета и выде-
ление поверхностно-активного вещества (сурфактан-
та) в альвеолах и бронхах; нормализует нарушенное 
соотношение серозного и слизистого компонентов мо-
кроты. Активируя гидролизующие ферменты и усили-
вая высвобождение лизосом из клеток Клара, снижает 
вязкость мокроты. Повышает двигательную активность 
ресничек мерцательного эпителия, увеличивает муко-
цилиарный транспорт. Усиливает мукоцилиарный кли-
ренс, улучшает отделение мокроты и облегчает кашель.
Фармакокинетика
Всасывание
Абсорбция высокая и почти полная с линейной за-
висимостью от дозы в терапевтическом интервале 
концентраций. Максимальная концентрация (Cmax)  
в плазме крови достигается через 1-2,5 часа. Абсо-
лютная биодоступность составляет 79 %.
Распределение
Распределение быстрое и обширное, с наивысшими 
концентрациями в ткани легких. Объем распределе-
ния составляет 552 л. Связь с белками плазмы крови 
составляет приблизительно 90 % в терапевтическом 
интервале концентраций.
Проникает через гематоэнцефалический барьер, пла-
центарный барьер, выделяется с грудным молоком.
Метаболизм
Примерно 30 % принятой внутрь дозы подвергается 
эффекту первичного прохождения через печень. Ис-
следования на микросомах печени человека показа-
ли, что изофермент CYP3A4 является преобладающей 
изоформой, ответственной за метаболизм амброксола 
до дибромантраниловой кислоты. Оставшаяся часть 
амброксола метаболизируется в печени, главным 
образом, путем глюкуронидации и путем частичного 

расщепления до дибромантраниловой кислоты (при-
близительно 10 % от введенной дозы), а также неболь-
шого количества дополнительных метаболитов.
Выведение
Период полувыведения (T1/2)  амброксола составляет 
10 ч. Выводится почками - 90 % в виде метаболитов, в 
неизмененном виде - 10 %. Общий клиренс находится 
в пределах 660 мл/мин, на почечный клиренс прихо-
дится примерно 8% от общего клиренса. Методом ра-
диоактивной метки было подсчитано, что после при-
ема разовой дозы препарата в течение последующих 
5 дней с мочой выделяется около 83% принятой дозы.
Пол и возраст не оказывают клинически значимого 
влияния на фармакокинетику амброксола и не тре-
буют коррекции дозы.
Показания к применению
Острые и хронические заболевания дыхательных путей 
с образованием вязкой мокроты: острый и хрониче-
ский бронхит, пневмония, хроническая обструктивная 
болезнь легких, бронхиальная астма с затруднением 
отхождения мокроты, бронхоэктатическая болезнь.
Противопоказания 
- повышенная чувствительность к амброксолу или 
другим компонентам препарата;
- беременность (I триместр) (см. раздел «Примене-
ние при беременности и в период грудного вскарм-
ливания»);
- период грудного вскармливания (см. раздел «При-
менение при беременности и в период грудного 
вскармливания»);
- детский возраст до 6 лет;
- непереносимость лактозы, дефицит лактазы, глюко-
зо-галактозная мальабсорбция.
С осторожностью: беременность (II - III триместр), 
при почечной и/или печеночной недостаточности, 
нарушение моторной функции бронхов и повышен-
ное образование мокроты (при синдроме непод-
вижных ресничек).
Применение при беременности и в период грудного 
вскармливания
Амброксол проникает через плацентарный барьер. 
Доклинические исследования не выявили прямого 
или косвенного отрицательного влияния на бере-
менность, эмбриональное/фетальное, постнатальное 
развитие и на родовую деятельность. Обширный кли-
нический опыт применения амброксола после 28-ой 
недели беременности не обнаружил свидетельств 
отрицательного влияния на плод. Тем не менее не-
обходимо соблюдать обычные меры предосторож-
ности при использовании лекарства во время бере-
менности. Не рекомендуется принимать амброксол  
в I триместре беременности. Во II и III триместрах бе-
ременности применение препарата возможно только  
в том случае, если потенциальная польза для матери 
превышает потенциальный риск для плода.
Амброксол может экскретироваться с грудным мо-
локом. Несмотря на то, что нежелательные эффекты 
у детей, получающих кормление грудью, не наблю-
дались, использовать препарат в период грудного 
вскармливания не рекомендуется.
Доклинические исследования амброксола не пока-
зали отрицательного воздействия на фертильность.



Способ применения и дозы
Внутрь. после еды, проглатывая таблетку целиком, не 
разжевывая, запивая большим количеством жидко-
сти. Муколитический эффект препарата проявляется 
при приеме большого количества жидкости. Поэтому 
во время лечения рекомендуется обильное питье.
В случае сохранения симптомов заболевания в те-
чении 4-5 дней от начала приема рекомендуется 
обратиться к врачу.
Взрослые и дети старше 12 лет: в первые 2-3 дня 
лечения - 30 мг (1 таблетка) 3 раза в день. При необ-
ходимости для усиления терапевтического эффекта 
суточная доза у взрослых может быть увеличена до 
120 мг в день: по 60 мг (2 таблетки) 2 раза в день.  
В последующие дни следует принимать по 1 таблетке 
2 раза в день.
Дети 6-12 лет: по 15 мг (1/2 таблетки) 2-3 раза в день.
Длительность курса лечения подбирается врачом ин-
дивидуально в зависимости от течения заболевания.
Не рекомендуется принимать без назначения врача 
более 4-5 дней.
Побочное действие
Частота возникновения нежелательных реакций, 
отмеченных при приеме амброксола, приведена  
в следующей градации: часто (≥1/100, < 1/10), нечасто  
(≥ 1/1000, < 1/100), редко (≥ 1/10 000, < 1/1000), ча-
стота неизвестна (невозможно оценить на основа-
нии имеющихся данных).
Аллергические реакции 
редко: кожная сыпь, крапивница;
частота неизвестна: анафилактические реакции 
(включая анафилактический шок), зуд и другие реак-
ции гиперчувствительности, ангионевротический отек.
Со стороны желудочно-кишечного тракта 
часто: тошнота; 
нечасто: диспепсия, рвота, диарея, гастралгия.
Со стороны кожи и слизистых оболочек
синдром Стивенса-Джонсона, синдром Лайелла, 
острый генерализованный экзантематозный пустулез.
Передозировка
Специфических симптомов передозировки у чело-
века не описано. Имеются сообщения о случайной 
передозировке и/или медицинской ошибке, в ре-
зультате которых наблюдались симптомы известных 
побочных эффектов амброксола: тошнота, рвота, ди-
арея, диспепсия, гастралгия.
Лечение: искусственная рвота, промывание желудка 
в первые 1-2 часа после приема препарата, симпто-
матическая терапия.
Взаимодействие с другими лекарственными препа-
ратами
Не сообщалось о клинически значимых, неблаго-
приятных взаимодействиях с другими лекарствен-
ными препаратами.
Амброксол увеличивает проникновение в бронхи-
альный секрет амоксициллина, цефуроксима, эри-
тромицина.
Особые указания
Не следует комбинировать с противокашлевыми 
лекарственными средствами, затрудняющими выве-
дение мокроты. 
Одна таблетка содержит 138,0 мг лактозы. В мак-

симальной суточной дозе (4 таблетки) содержится 
552 мг лактозы.
У пациентов с тяжелыми поражениями кожи – синдро-
мом Стивенса-Джонсона или токсическим эпидермаль-
ным некролизом – в ранней фазе могут появляться 
температура, боль в теле, ринит, кашель и воспаление 
горла. При симптоматическом лечении возможно оши-
бочное назначение муколитических средств, таких как 
амброксол. Имеются единичные сообщения о выяв-
лении синдрома Стивенса-Джонсона и токсического 
эпидермального некролиза, совпавшие по времени с 
назначением препарата; однако причинно-следствен-
ная связь с приемом препарата отсутствует.
При развитии вышеперечисленных синдромов ре-
комендуется прекратить лечение и немедленно об-
ратиться за медицинской помощью.
Пациентам с нарушениями функций почек приме-
нение амброксола показано только после консуль-
тации с врачом.
Влияние на способность управлять транспортными 
средствами и другими сложными механизмами
Нет сообщений о случаях влияния препарата на 
способность управлять транспортными средствами 
или механизмами. Исследования по влиянию пре-
парата на способность управлять транспортными 
средствами и заниматься другими потенциально 
опасными видами деятельности, требующими повы-
шенной концентрации внимания и быстроты психо-
моторных реакций не проводились.
Форма выпуска
Таблетки 30 мг.
По 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из 
пленки поливинилхлоридной и фольги алюминие-
вой печатной лакированной.
По 30 таблеток в банку из полимерных материалов.
2, 3 или 5 контурных ячейковых упаковок или 1 банку 
из полимерных материалов с инструкцией по меди-
цинскому применению помещают в пачку из картона.
Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25 °C.
Хранить контурную ячейковую упаковку или банку 
в пачке.
Хранить в недоступном для детей месте.
Срок годности
4 года.
Не применять по истечении срока годности, указан-
ного на упаковке.
Условия отпуска
Отпускают без рецепта.
Наименование держателя (владельца) регистраци-
онного удостоверения/Организация, принимающая 
претензии потребителей, адрес
ОАО «Авексима»
125284, Россия, г. Москва, Ленинградский проспект, 
д. 31А, стр. 1.
Тел.: +7 (495) 258-45-28.
Производитель
ОАО «Ирбитский химфармзавод»
623856, Россия, Свердловская обл., г. Ирбит, 
ул. Кирова, д. 172. 
Адрес производства
Свердловская обл., г. Ирбит, ул. Карла Маркса, д. 124-а.


