
Composition:
Tablets: Each New Pect M Tablet contains:
Ambroxol HCl 30 mg.
Capsules: Each New Pect M SR Capsule contains:
Ambroxol HCl as Sustained Release Pellets 75 mg.
Syrup: Each 5 ml New Pect M Syrup contains:
Ambroxol HCl 30 mg.
Pharmacological Properties & Mechanism of Action:
Ambroxol enhances pulmonary surfactant production and 
stimulates ciliary activity. These actions result in improved 
mucus flow and transport (mucociliary clearance). Enhance-
ment of fluid secretion and mucociliary clearance facilitates 
expectoration and calms cough.
In patients suffering from COPD, long-term treatment (6 
months) with New Pect M SR resulted in a significant re-
duction of exacerbations that became evident after 2 months 
of treatment.
Pharmacokinetics:
Ambroxol is completely absorbed following oral administra-
tion. Peak plasma concentration is reached within 1-3 hours. 
Binding to plasma proteins is approx 85%. Ambroxol crosses 
the placental barrier and passes into the cerebrospinal fluid 
and breast milk.  It is metabolized in the liver through con-
jugation reactions. The plasma half-life of Ambroxol and its 
metabolites is approximately 10 hours. About 90% of it is 
excreted in the urine as metabolites.
Less than 10% of ambroxol is excreted unchanged in the urine.
Indications:
New Pect M is used as a mucolytic treatment in productive 
cough associated with acute or chronic bronchopulmonary 
disease, which is associated with mucus secretion and im-
paired mucus clearance.
Contraindications:
Hypersensitivity to Ambroxol or any of the components of 
the Product.
Warnings & Precautions:
New Pect M must be used with caution in patients with: 
- Impaired renal function or a severe hepatic disease.
- A history of peptic ulcer disease.
- Histamine intolerance, Long-term therapy should be avoid-
ed in these patients.
New Pect M is not recommended for children under 2 years 
of age without medical advice.
There have been reports of serious skin reactions associated 
to the use of Ambroxol. In the event of skin reactions (includ-
ing lesions affecting the mucosal membranes of the mouth, 
throat, nose, eyes and genitals), stop taking New Pect M and 
consult the doctor immediately. 
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: New Pect M should only be used in pregnancy 
after careful benefit/risk evaluation, particularly during the 
first trimester. 
Lactation: Ambroxol Hydrochloride is excreted in breast 
milk. New Pect M should be prescribed to breastfeeding 
women only after careful evaluation of potential risk and 
benefit.

Drug Interactions: 
- When used New Pect M concomitantly with antibiotics 
(amoxicillin, cefuroxime, and erythromycin) it leads to an in-
crease in the concentration of the antibiotic in the lung tissue.
- Antitussives (cough suppressants): Dangerous accumulation 
of secretions in the respiratory tract may occur due to im-
pairment of the cough reflex, so it must be ensured that this 
combination is indicated with special care.
Side Effects:
Gastro-intestinal Disorders: Dyspepsia, nausea, vomiting, 
diarrhoea and abdominal pain.
Immune System Disorders (very rare): Anaphylactic reac-
tions including anaphylactic shock, angioedema, rash, urti-
caria, pruritus.
Driving & Using Machines:
New Pect M does not affect the ability to drive and use ma-
chines.
Dosage & Administration:
Tablets:
Adults and children over 12 years: One tablet 2-3 times daily.
Capsules:
Adults: One capsule once daily, in the morning or evening 
after a meal.
The capsules should not be opened or chewed but should be 
swallowed whole with plenty of liquid.
Syrup:
- Adults and children over 12 years: 10 ml is taken 2 times daily.
- Children 6 - 12 years: 5 ml, is taken 2 - 3 times daily.
- Children 2 - 5 years: 2.5 ml, is taken 3 times daily.
Notes: 
- The dose in adults can be increased up to 60 mg 2 times 
daily, where appropriate.
- In severe cases of respiratory problems, a doctor should 
be consulted if symptoms do not improve or if they worsen 
during treatment.
- New Pect M is not recommended for children under 2 years 
of age without medical advice.
Overdose:
No specific overdose symptoms have been reported in man to 
date. Based on accidental overdose and/or medication error 
reports the observed symptoms are consistent with the known 
side effects of Ambroxol at recommended doses and may 
need symptomatic treatment.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25 °C.
Packaging:
Tablets: 
Each New Pect M Carton box Contains 20 Tablets in two 
blister Strips.
Capsules: 
Each New Pect M Carton box Contains 10 Capsules in a 
blister Strip.
Syrup: Each New Pect M Carton box Contains amber glass 
Bottle of 100 ml.
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الترّكيب:
المضغوطات: كل مضغوطة نيو بكت م تحتوي على:

أمبروكسول هيدروكلوريد 30 ملغ.
الكبسول: كل كبسولة نيو بكت م مديدة التحرر تحتوي على:

أمبروكسول هيدروكلوريد على شكل حبيبات مديدة التحرر 75 ملغ.
الشراب: كل 5 مل نيو بكت م تحتوي على:

أمبروكسول هيدروكلوريد 30 ملغ. 
الخصائص الدّوائيةّ وآليةّ التأّثير:

يعــزز الأمبروكســول إنتــاج العوامــل الفعالــة علــى الســطح الرئويــة 
ويحفــز النشــاط الهدبــي. تــؤدي هــذه الفعاليــة إلــى تحســين تدفــق المخــاط 
وتحريكــه )التخلــص مــن المخــاط(. إن تعزيــز إفــراز الســوائل والتخلــص 

ــة التقشــع ويهــدئّ الســعال.  مــن المخــاط يســهّل عملي
فــي المرضــى الذيــن يعانــون مــن مــرض الانســداد الرئــوي المزمــن، أدى 
العــاج طويــل الأمــد )6 أشــهر( باســتخدام نيــو بكــت م مديــد التحــرر إلــى 
انخفــاض كبيــر فــي تفاقــم المــرض والــذي أصبــح واضحــاً بعــد شــهرين 

مــن العــاج.
الحرائك الدّوائيةّ:

يمُتــص الأمبروكســول بشــكل كامــل بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم. ويصــل 
ــات  ــط ببروتين ــاعات. يرتب ــال 1-3 س ــي خ ــز البلازم ــى ذروة التركي إل
البلازمــا بنســبة 85%. يعبــر الأمبروكســول حاجــز المشــيمة ويعبــر إلــى 
ــد مــن  ــي الكب ــتقلب ف ــدي. يسُ ــب الث ــى حلي الســائل الدماغــي الشــوكي وإل
ــغ العمــر النصفــي فــي البلازمــا لمجمــوع  خــال تفاعــات الاقتــران. يبل
ــي %90  ــرح حوال ــاعات.  يطُ ــي 10 س ــتقلباته حوال ــول ومس الأمبروكس
منــه فــي البــول علــى شــكل مســتقلبات. يطُــرح أقــل مــن 10٪ مــن 

ــر. ــر متغي ــول بشــكل غي ــي الب الأمبروكســول ف
الاستطبابات:

يســتخدم نيــو بكــت م كعــاج حــال للبلغــم فــي حــال الســعال المنتــج 
ــي تكــون  ــة والت ــة الحــادة أو المزمن ــات الرئوي ــط بأمــراض القصب المرتب

ــاط.  ــن المخ ــص م ــي التخل ــف ف ــي وضع ــراز مخاط ــة لإف مصاحب
مضادّات الاستطباب:

فرط الحساسية تجاه الأمبروكسول أو لأي من مكونات المستحضر.
التحّذيرات والاحتياطات:

يجب استخدام نيو بكت م بحذر في المرضى الذين يعانون من:
- ضعف وظائف الكلى أو مرض كبدي شديد.

- تاريخ للإصابة بالقرحة الهضمية.
- عــدم تحمــل الهيســتامين، يجــب تجنــب العــاج طويــل الأمــد عنــد هــؤلاء 

المرضى.
لا ينصــح باســتخدام نيــو بكــت م للأطفــال دون ســن الثانيــة دون استشــارة 

. طبية
ــتخدام  ــرة مرتبطــة باس ــة خطي ــر عــن تفاعــات جلدي ــاك تقاري ــت هن كان
الأمبروكســول. فــي حالــة حــدوث تفاعــات جلديــة )بمــا فــي ذلــك 
الآفــات التــي تصيــب الأغشــية المخاطيــة للفــم، الحلــق، العيــون والأنــف 
والأعضــاء التناســلية(، توقــف عــن تنــاول نيــو بكــت م واستشــر الطبيــب 

ــور. ــى الف عل
الحمل والإرضاع: 

الحمــل: يجــب اســتخدام نيــو بكــت م أثنــاء الحمــل فقــط بعــد تقييــم دقيــق 
للفوائــد والمخاطــر، خاصــةً خــال الأشــهر الثلاثــة الأولــى مــن الحمــل.

الإرضــاع: يفــرز الأمبروكســول هيدروكلوريــد فــي حليــب الثــدي. يجــب 
وصــف نيــو بكــت م للنســاء المرضعــات فقــط بعــد التقييــم الدقيــق للمخاطــر 

والفوائــد المرجــوة.

التدّاخلات الدّوائيةّ:
ــة  ــادات الحيوي ــع المض ــن م ــكل متزام ــت م بش ــو بك ــتخدام ني ــد اس - عن
)أموكسيســيللين، سيفوروكســيم، أريثرومايســين( فإنــه يــؤدي إلــى زيــادة 

ــوي. ــيج الرئ ــي النس ــوي ف ــاد الحي ــز المض تركي
- مضــادات الســعال )الأدويــة المثبطــة للســعال(: قــد يحــدث تراكــم خطيــر 
للمفــرزات فــي الطــرق التنفســية بســبب ضعــف منعكــس الســعال، لذلــك 

يجــب التأكــد مــن اســتطباب هــذه المشــاركة بعنايــة خاصــة.
التأّثيرات الجانبيةّ:

والقــيء  والغثيــان  الهضــم  عســر  الهضمــي:  الجهــاز  اضطرابــات 
البطــن. وآلام  والإســهال 

اضطرابــات الجهــاز المناعــي )نــادرة جــداً(: تفاعــات تأقيــة بمــا فــي ذلــك 
صدمــة تحسســية، وذمــة وعائيــة، طفــح جلــدي، شــرى، وحكــة.  

القيادة واستخدام الآلات:
لا يؤثر نيو بكت م على القدرة على القيادة واستخدام الآلات.

الجرعة والاستعمال:
المضغوطات:

البالغــون والأطفــال بعمــر أكثــر مــن 12 ســنة: مضغوطــة واحــدة مرتيــن 
أو ثــاث مــرات يوميــاً.

الكبسول:
البالغــون: كبســولة واحــدة مــرة واحــدة يوميــاً فــي الصبــاح أو فــي المســاء 

بعــد الطعــام.
لا ينبغــي فتــح أو مضــغ الكبســولات، بــل يجــب ابتلاعهــا كاملــة مــع كميــة 

وافــرة مــن الســوائل.
الشراب:

- البالغون والأطفال فوق 12 سنة: 10 مل، مرتين يومياً.
- الأطفال 6 - 12 سنة: 5 مل، مرتين أو ثلاث مرات يومياً. 

- الأطفال 2 - 5 سنوات: 2.5 مل، ثلاث مرات يومياً.
ملاحظات:

- يمكــن زيــادة الجرعــة عنــد البالغيــن حتــى 60 ملــغ مرتيــن يوميــاً، عنــد 
الحاجــة. 

- فــي الحــالات الحــادة لمشــاكل الجهــاز التنفســي، يجــب استشــارة الطبيــب 
فــي حــال لــم تتحســن الأعــراض أو فــي حــال ازدادت ســوءاً أثنــاء العــاج.
- لا ينصــح باســتخدام نيــو بكــت م للأطفــال دون ســن الثانيــة دون استشــارة 

. طبية
فرط الجرعة:

حتــى الآن لــم يتــم الإبــاغ عــن أعــراض محــددة وذلــك عنــد تنــاول جرعــة 
زائــدة لــدى البشــر. بنــاءً علــى الجرعــة الزائــدة العرضيــة و / أو تقاريــر 
الخطــأ الدوائــي، فــإن الأعــراض الملحوظــة تتوافــق مــع الآثــار الجانبيــة 
المعروفــة للأمبروكســول عنــد الجرعــات الموصــى بهــا وقــد تحتــاج إلــى 

معالجــة عرضيــة.
الحفظ:

ــرارة  ــة ح ــي درج ــظ ف ــال.  يحُف ــدي الأطف ــاول أي ــن متن ــداً ع ــظ بعي يحف
أقــل مــن   25 °م.

التعّبئة:
 20 علــى  تحتــوي  م  بكــت  نيــو  كرتونيــة  عبــوة  كل  المضغوطــات: 

بليســتر. شــريطين  ضمــن  مضغوطــة 
ــى 10 كبســولات  ــوي عل ــو بكــت م تحت ــة ني ــوة كرتوني الكبســول: كل عب

ضمــن شــريط بليســتر.
ــة  ــوة زجاجي ــى عب ــو بكــت م تحتــوي عل ــة ني ــوة كرتوني الشــراب: كل عب

عاتمــة ســعة 100 مــل.

مضغوطات - كبسول - شرابنيو بكت م
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