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Резюме

Данное клиническое исследование было спланировано с целью определить эффективность и безопасность лечения 

детей новой комбинацией лоратадина 1,0 мг/мл и амброксола 6 мг/мл в растворе, назначенном 2 раза в сутки 

(через каждые 12 ч) в течение 10 дней, в сравнении с приемом указанных средств (лоратадина и амброксола) по 

отдельности. Исследование проводили в отделении педиатрии Hospital Escandón в федеральном округе Мехико 

Сити. Исследование продолжительностью 6 мес было двойным слепым рандомизированным проспективным 

и сравнительным. В нем приняли участие 123 ребенка в возрасте 6–12 лет с диагностированным аллергическим 

ринитом, сопровождающимся кашлем. Для определения эффективности лечения в каждом конкретном случае 

проводили оценку клинического развития следующих симптомов: чиханье, ринорея, слезотечение, зуд в носу, 

кашель и его преобладание в дневное или ночное время. Также учитывали наличие и выраженность ретроназального 

синдрома, заложенности носа и совокупность всех клинических признаков. Кроме того, исследователь и пациенты 

оценивали клиническую эффективность лечения. Результаты показали, что комбинация лоратадин/амброксол 

была более эффективной по всем параметрам оценки по сравнению с каждым из ее компонентов, применяемых по 

отдельности, что было особенно ярко выражено в период между 5-ми и 10-ми сутками лечения. Это подтверждает тот 

факт, что лоратадин, помимо непосредственного воздействия на Н
1
-рецепторы, обладает противовоспалительными 

эффектами, которые усиливаются при 10-дневном лечении, в связи с чем может быть рекомендовано, чтобы период 

лечения при осложнении аллергического ринита составлял 10 и более суток.

Введение

Изученное лекарственное средство представляет собой 

комбинацию обезболивающего антигистаминного сред-

ства продолжительного действия (лоратадин) и муколитика 

(амброксол) в новой фармацевтической форме для детей 

в возрасте от 6 до 12 лет.

Комбинация лоратадина и амброксола показана для 

лечения пациентов, страдающих бронхолегочными забо-

леваниями аллергического характера, сопровождающи-

мися кашлем, при которых увеличивается вязкость и адге-

зивные свойства мокроты, вследствие чего затрудняется 

проходимость дыхательных путей. Таким образом, основ-

ные показания для применения входящих в состав нового 

лекарственного средства субстанций следующие: сопро-

вождающийся кашлем аллергический ринит, острый или 

хронический бронхит, спазматический кашель, бронхиаль-

ная астма, бронхоэктатическая болезнь, синусит, пневмо-

ния, бронхопневмония, ателектаз в результате обструкции 

слизью и трахеотомия. Указанная комбинация также реко-

мендуется для приема в качестве профилактического сред-

ства перед проведением операций и после них, особенно 

у пожилых людей.

Подтверждена безопасность и эффективность каждого 

компонента комбинации лоратадин/амброксол. Лоратадин — 

антигистаминный препарат, который был всесторонне оценен 

в ходе масштабных доклинических и клинических испытаний. 

Амброксол является муколитиком, метаболитом бромгексина. 

В исследованиях, посвященных изучению токсичности, кото-

рые проводили с составляющими изученной в данном иссле-

довании комбинации (лоратадином и амброксолом), подтвер-

дили небольшой потенциал системной токсичности, что было 

ожидаемым результатом для такой комбинации.

Лоратадин является мощным трицикличным антигиста-

минным средством, которое оказывает выборочное анта-

гонистическое влияние на периферические Н
1
-рецепторы. 

При пероральном приеме он метаболизируется в организме 

практически полностью. Средний период полувыведения из 

плазмы крови составляет около 9 ч, однако период его анти-

гистаминного действия составляет 24 ч, вероятно, благодаря 

его активному метаболиту, дескарбоксиэтоксилоратадину. 

Препарат начинает действовать достаточно быстро — при-

близительно через 30 мин. В последующем осуществляется 

экстенсивный метаболизм в печени и выведение препарата 

в виде его метаболитов с мочой и калом.

1 Печатается с разрешения журнала Alergia, Asma e Inmunología Pediatricás, 2001, № 3 (V.10), р. 93–103, Ojeda A. F., Martinez S.O. Efectos de diez días de tratamiento 

con la combinación loratadina/ambroxol en solution, sobre las manifestaciones de la rhinitis alérgica asociada a tos, en ninõs de 6 a 12 años. Перевод с испанского.

* Servicio de Pediatria. Hospital Escandón.

** Médico Adscrito al Serico de Alergia, Instituto Nacional de Pediatria.
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Амброксол — метаболит бромгексина (химическое его 

название транс-4[2-амино-3,5-дибромбензил, амино] цикло-

гексанол гидрохлорид), который в свою очередь широко 

использовали в течение более чем 20 лет в качестве отхарки-

вающего средства и стимулятора образования сурфактанта 

в легких. После перорального приема абсорбция осущест-

вляется быстро и в полном объеме. Период действия препа-

рата в организме человека достигает 20–25 ч, он практически 

полностью выводится с мочой. Амброксол метаболизируется, 

главным образом, путем соединения с глюкуроновой кис-

лотой и, частично, за счет реакций, которые ведут к образо-

ванию дибромантраниловой кислоты. Амброксол широко 

распределяется в организме, проникает через плацентарный 

барьер, и его обнаруживают у плода уже через 15 мин после 

применения. При этом концентрация препарата у плода в три 

раза превышает таковую у матери. Установлена аккумуляция 

препарата в печени и легких, достигающая максимума через 

90 мин после его приема.

Mатериалы и методы

Настоящее исследование проводили в педиатрическом 

отделении Hospital Escandón в федеральном округе Мехико 

Сити. Оно было двойным слепым рандомизированным про-

спективным и сравнительным, осуществлявшимся в течение 

6 мес. В нем приняли участие 123 ребенка в возрасте 6–12 лет 

с диагностированным аллергическим ринитом, сопровождав-

шимся кашлем.

Целью исследования было установить эффективность 

и безопасность применения 2 раза в сутки (через каждые 12 ч) 

в течение 10 дней лекарственной формы препарата (в виде 

раствора для детей), содержащей комбинацию лоратадин/

амброксол, по сравнению с приемом составных частей комби-

нации (лоратадина и амброксола) по отдельности. Критериями 

определения безопасности и эффективности, которые прини-

мали во внимание в данном исследовании, были неблагопри-

ятные события и неэффективность лечения.

Диагностику аллергического ринита осуществляли на осно-

вании таких симптомов, как заложенность носа, ринорея, 

чиханье, слезотечение и зуд в области глаз, при подтвержде-

нии их аллергического характера, а также сопровождавшего 

указанные симптомы кашля.

Пациентов рандомизировали в одну из трех групп:

группа A: пероральное применение раствора для детей, • 

содержащего комбинацию лоратадина 1,0 мг/мл и амброк-

сола 6,0 мг/мл каждые 12 ч в течение 10 сут;

группа B: пероральное применение раствора лоратадина • 

1,0 мг/мл для детей каждые 12 ч в течение 10 сут;

группа C: пероральное применение раствора амброксола • 

6,0 мг/мл для детей каждые 12 ч в течение 10 сут.

Были установлены следующие дозы:

для детей с массой тела >30 кг: 5 мл указанных растворов • 

каждые 12 ч;

для детей с массой тела <30 кг: 2,5 мл указанных растворов • 

каждые 12 ч.

Результаты

a. Демографические данные

Были обследованы 123 ребенка, из которых 120 завершили 

исследование. Каждый пациент был рандомизирован в одну 

из трех групп лечения (A, B, C). 52 пациента (42,3%) были девоч-

ками и 71 (57,7%) — мальчиками. Возраст детей составил 

6–11 лет (среднее значение — 8,6 года).

В группе A лоратадин 5 мг/амброксол 30 мг принимали 

39 пациентов (31,6%): 22 мальчика (56,4%) и 17 девочек (43,6%), 

средний возраст в группе составил 9,5 года. В этой группе 

18 (46,1%) пациентов страдали сезонным аллергическим рини-

том и 21 (53,9%) — постоянным аллергическим ринитом.

В группе B лоратадин 5 мг принимали 42 пациента (34,2%): 

26 мальчиков (61,9%) и 16 девочек (38,1%), средний возраст 

в группе составил 8,5 года. В этой группе 22 (52,4%) пациентов 

страдали сезонным аллергическим ринитом и 20 (47,6%) — 

постоянным аллергическим ринитом.

В группе C амброксол 30 мг принимали 42 пациента (34,2%): 

23 мальчика (54,7%) и 19 девочек (45,3%), средний возраст 

в группе составлял 7,8 года. В этой группе 22 пациента (52,4%) 

страдали сезонным аллергическим ринитом и 20 (47,6%) — 

постоянным аллергическим ринитом.

Указанные демографические данные (табл. 1) были проана-

лизированы методом описательной статистики, подтвердив-

шим однородность групп, в которых осуществлялось лечение.

Из 123 включенных в исследование пациентов завершили про-

токол 120. Из группы A, в которой применяли комбинацию лора-

тадин/амброксол, после оценки результатов на 5-е сутки был 

исключен мальчик 8 лет с постоянным аллергическим ринитом в 

связи с ухудшением клинической картины по причине неэффек-

тивности лечения. Из группы B, в которой применяли лоратадин, 

на 5-е сутки в связи с нежеланием продолжать лечение были 

исключены одна девочка и один мальчик, оба в возрасте 6 лет, 

оба ребенка с постоянным аллергическим ринитом.

Оценку полученных результатов выполняли, применяя ста-

тистический критерий Колмогорова – Смирнова для сравне-

ния групп лечения и критерий Уилкоксона для сравнения рас-

пределения переменных в каждой из групп лечения. 

б. Клинические данные

Был выполнен анализ динамики следующих клинических 

показателей в целях оценки эффективности каждого случая 

лечения: чиханье, ринорея, слезотечение, зуд в носу, кашель 

и его преобладание в дневное или ночное время. Оценивали 

также наличие и выраженность ретроназального синдрома, 

заложенности носа и совокупность всех клинических призна-

ков. Кроме того, исследователи и пациенты оценивали клини-

ческие результаты лечения.

Выраженность симптомов отражали цифровые значения 

в баллах: 0 — отсутствует; 1 — легкая степень; 2 — средняя; 

Таблица 1. Демографические данные участников исследования, подтверждающие сопоставимость групп сравнения

Группа 

распределения
Количество

Пол Средний 

возраст

(лет)

Тип аллергического ринита

мальчики девочки сезонный постоянный

Группа А 39 (31,6%) 22 (56,4%) 17 (43,6%) 9,5 18 (46,1%) 21 (53,9%)

Группа В 42 (34,2%) 26 (61,9%) 16 (38,1%) 8,5 22 (52,4%) 20 (47,6%)

Группа С 42 (34,2%) 23 (54,7%) 19 (45,3%) 7,8 22 (52,4%) 20 (47,6%)

Всего 123 (100%) 71 (57,7%) 52 (42,3%) 8,6 62 (50,4%) 61 (49,6%)
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3 — тяжелая для чиханья, ринореи, слезотечения, зуда в носу, 

ретроназального синдрома и заложенности носа; 0 — отсут-

ствует; 1 — единичный; 3 — приступы кашля; а также преиму-

щественно утреннее, вечернее и ночное проявление кашля в 

течение суток.

Оценка лечения исследователем осуществлялась по следу-

ющей шкале: 0 — ухудшение; 1 — слабый эффект; 2 — удовлет-

ворительный; 3 — хороший; 4 — отличный; 5 — отсутствие 

клинических признаков. Оценка эффективности лечения 

пациентом на момент последней консультации проводилась 

по следующей шкале: 0 — отсутствие результата; 1 — слабый 

эффект; 2 — хороший; 3 — отличный.

Точный анализ величин внутри одной и той же группы лече-

ния осуществляли по методу Уилкоксона, а анализ в трех раз-

ных группах проводили по методу Колмогорова – Смирнова 

(табл. 2).

Чиханье

На рис. 1 и 1а приведены данные по всем 3 группам с учетом 

статистической погрешности, при этом для каждой группы 

представлены исходные результаты, а также показатели на 5-е 

и 10-е сутки. Каждая первая из трех колонок в блоке отражает 

исходные условия для переменной чиханья (до начала лече-

ния), в отношении базовых показателей не было установле-

но статистически значимых различий при сравнении 3 групп 

лечения. 

На этом графике в крайнем левом блоке из трех колонок 

представлена динамика чиханья в группе A (лечение ком-

бинацией лоратадин/амброксол). При этом симптомы отра-

жены на градуированной шкале следующим образом: 0 — 

отсутствует; 1 — легкая степень; 2 — средняя; 3 — тяжелая. В 

колонке с отметкой «исходно» показано, что среднее значение 

для выраженности чиханья по указанной шкале составило 

1,86 (100%). На 5-е сутки лечения среднее значение этого пока-

зателя составило 0,92, что соответствует снижению на 50,5%, 

а на 10-е сутки — 0,42, что соответствует окончательному сни-

жению на 77,4%. 

Три колонки, расположенные в центре, представляют дан-

ные для группы В (лечение только лоратадином). Исходно 

среднее значение выраженности чиханья составило 

2,05 (100%). На 5-е сутки лечения среднее значение показателя 

составило 1,07, что соответствует снижению на 48%, а на 10-е 

сутки — 0,45, что соответствует окончательному снижению на 

78%. 

Наконец, в трех колонках справа приведена динамика выра-

женности чиханья в группе С (лечение только амброксолом). 

Исходно среднее значение выраженности чиханья составило 

1,66 (100%). На 5-е сутки лечения среднее значение показа-

теля составило 1,28, что соответствует снижению на 23%, а на 

10-е сутки — 1,02, что соответствует окончательному сниже-

нию на 38,6%.

Ринорея

На рис. 2 и 2а приведены данные по всем 3 группам с учетом 

статистической погрешности, каждый блок включает 3 колон-

ки, представляющие динамику выраженности ринореи в ходе 

лечения. В каждой первой из трех колонок в блоке отражен 

исходный показатель выраженности ринореи (до начала лече-

ния), для базовых величин статистически значимые различия 

между группами лечения отсутствуют, что свидетельствует об 

исходной сопоставимости всех групп.

На этом графике в крайнем левом блоке из трех колонок 

представлена динамика выраженности ринореи в группе 

A (лечение комбинацией лоратадин/амброксол). При этом 

степень выраженности ринореи градуировали следующим 

образом: 0 — отсутствует; 1 — легкая степень; 2 — средняя; 

3 — тяжелая. В колонке с отметкой «исходно» среднее зна-

чение для выраженности ринореи составило 2,1 (100%). На 

5-е сутки лечения среднее значение показателя составило 

1,23, что соответствует снижению на 41,5%, а на 10-е сутки — 

Таблица 2. Представленное в процентах снижение выраженности признаков аллергического ринита на 5-е и 10-е сутки лечения

Лечение
Лоратадин+Амброксол

(n = 38)

Лоратадин 

(n = 40)

Амброксол 

(n = 42)

Точка оценки, сутки 5-е 10-е 5-е 10-е 5-е 10-е

Чиханье, % 50,5* 77,4* 48,0* 78,0* 23,0+, ° 38,6*, ◊, †

Ринорея, % 41,5* 76,2* 37,2* 62,8* 27,3• 52,2*, §, ◊

Слезотечение, % 40,7• 91,8* 47,0* 83,3* 25,3° 42,4+, ¶

Зуд в носу, % 52,6* 70,8* 49,0* 70,6* 39,0* 45,1•

Кашель, % 19,5# 40,7# 11,3° 7,0 17,3¶ 25,6#

Ретроназальный синдром, % 35,9* 68,7* 36,7* 56,7* 23,0+ 42,1•

Заложенность носа, % 34,7* 68,8* 37,4* 56,4* 14,0 23,0#, §, ‡

Совокупность клинических 

признаков, %
35,1* 73,3 * 37,4* 59,2*, ‡ 22,2* 40,9*, ‡

Признаки улучшения, 

зарегистрированные 

исследователем, %

– 69,5 – 68,5‡ – 60,0•, ‡

* Достоверность различия для результата по сравнению с исходной оценкой p≤ 0,0001.

• Достоверность различия для результата по сравнению с исходной оценкой p≤0,0005.

+ Достоверность различия для результата по сравнению с исходной оценкой p≤0,001.

# Достоверность различия для результата по сравнению с исходной оценкой p≤0,01.

¶ Достоверность различия для результата по сравнению с лечением комбинацией лоратадин/амброксол на 5-е сутки p≤0,001.

° Достоверность различия для результата по сравнению с лечением комбинацией лоратадин/амброксол на 5-е сутки p≤0,01.

§ Достоверность различия для результата по сравнению с лечением комбинацией лоратадин/амброксол на 10-е сутки p≤0,001.

‡ Достоверность различия для результата по сравнению с лечением комбинацией лоратадин/амброксол на 10-е сутки p≤0,01.

† Достоверность различия для результата по сравнению с лечением лоратадином на 10-е сутки p≤0,001.

◊ Достоверность различия для результата по сравнению с лечением лоратадином на 10-е сутки p≤0,01.
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0,5, что соответствует окончательному сниже-

нию на 76,2%. 

В блоке из трех колонок, расположенном 

в центре, отражены изменения показателя 

в группе В (лечение только лоратадином). 

Согласно исходной оценке, среднее значе-

ние для выраженности ринореи составило 

2,15 (100%). На 5-е сутки лечения среднее зна-

чение показателя составило 1,35, что соответ-

ствует снижению на 37,2%, а на 10-е сутки — 0,8, 

что соответствует окончательному снижению 

на 62,8%. 

Наконец, в трех колонках в блоке, располо-

женном справа, представлены данные группы С 

(лечение только амброксолом). Согласно исхо-

дной оценке, среднее значение выраженности 

ринореи составило 2,09 (100%). На 5-е сутки 

лечения среднее значение показателя состави-

ло 1,52, что соответствует снижению на 27,3%, 

а на 10-е сутки — 1,0, что соответствует оконча-

тельному снижению на 52,2%.

Слезотечение

На рис. 3 и 3а приведены данные по всем трем 

группам с учетом статистической погрешности, 

каждый блок включает 3 колонки, представляю-

щие динамику выраженности слезотечения в 

ходе лечения. В каждой первой из трех колонок 

в блоке отражен исходный показатель слезоте-

чения (до начала лечения), для базовых величин 

статистически значимые различия между груп-

пами лечения отсутствуют, что свидетельствует 

об исходной сопоставимости всех групп.

На данном графике в крайнем левом блоке 

из трех колонок представлена динамика выра-

женности слезотечения в группе A (лечение 

комбинацией лоратадин/амброксол). При этом 

выраженность слезотечения согласно гра-

дуированной шкале представлена следующим 

образом: 0 — отсутствует; 1 — легкая степень; 

2 — средняя; 3 — тяжелая. В колонке с отметкой 

«исходно» приведено среднее значение выра-

женности слезотечения — 1,23 (100%). На 5-е 

сутки лечения среднее значение показателя 

составило 0,73, что соответствует снижению на 

40,7%, а на 10-е сутки — 0,1, что соответствует 

окончательному снижению на 91,8%.

В блоке из трех колонок, расположенном 

в центре, отражены изменения показателя 

в группе В (лечение только лоратадином). 

Согласно исходной оценке, среднее значение 

выраженности слезотечения составило для 

этой группы 1,32 (100%). На 5-е сутки лечения 

среднее значение показателя составило 0,7, 

что соответствует снижению на 47%, а на 10-е 

сутки — 0,22, что соответствует окончательному 

снижению на 83,3%.

Наконец, в трех колонках в блоке, располо-

женном справа, представлены данные группы 

С (лечение только амброксолом). Согласно 

исходной оценке, среднее значение выра-
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Рис. 1. Динамика выраженности симптомов на фоне лечения в разных группах: чиханье

Рис. 1а. Динамика снижения выраженности чиханья в группах лечения, 

представленная в процентах

Рис. 2. Динамика выраженности симптомов на фоне лечения в разных группах: ринорея

Рис. 2а. Динамика снижения выраженности ринореи в группах лечения, 

представленная в процентах
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женности слезотечения составило 1,11 (100%). На 5-е 

сутки лечения среднее значение показателя состави-

ло 0,83, что соответствует снижению на 25,3%, а на 10-е 

сутки — 0,64, что соответствует окончательному сниже-

нию на 42,4%.

Зуд в носу

На рис. 4 и 4а приведены данные по всем 3 группам с 

учетом статистической погрешности, каждый блок вклю-

чает 3 колонки, представляющие динамику выраженно-

сти зуда в носу в ходе лечения. В каждой первой из трех 

колонок в блоке отражен исходный показатель выражен-

ности зуда в носу (до начала лечения), для базовых вели-

чин статистически значимые различия между группами 

лечения отсутствуют, что свидетельствует об исходной 

сопоставимости всех групп.

На этом графике в крайнем левом блоке из трех коло-

нок представлена динамика выраженности зуда в носу 

в группе A (лечение комбинацией лоратадин/амброк-

сол). Симптомы выраженности зуда в носу согласно гра-

дуированной шкале представлены как: 0 — отсутствует; 

1 — легкая степень; 2 — средняя; 3 — тяжелая. В колонке 

с отметкой «исходно» среднее значение выраженности 

зуда в носу составило 1,71 (100%). На 5-е сутки лечения 

среднее значение показателя составило 0,81, что соот-

ветствует снижению на 52,6%, а на 10-е сутки — 0,5, что 

соответствует окончательному снижению на 70,8%. 

В блоке из трех колонок, расположенном в центре, 

представлены данные по группе В (лечение только 

лоратадином). Согласно исходной оценке, среднее зна-

чение выраженности зуда в носу составило 1,71 (100%). 

На 5-е сутки лечения среднее значение показателя 

составило 0,87, что соответствует снижению на 49%, а на 

10-е сутки — 0,5, что соответствует окончательному сни-

жению на 70,6%. 

Наконец, в трех колонках в блоке, расположенном 

справа, отражены данные группы С (лечение только 

амброксолом). Согласно исходной оценке, среднее зна-

чение выраженности зуда в носу составило 1,64 (100%). 

На 5-е сутки лечения среднее значение показателя соста-

вило 1,0, что соответствует снижению на 39%, а на 10-е 

сутки — 0,9, что соответствует окончательному сниже-

нию на 45,1%.

Кашель

На рис. 5 и 5а приведены данные по всем 3 группам с 

учетом статистической погрешности, каждый блок вклю-

чает 3 колонки, представляющие динамику выражен-

ности кашля в ходе лечения. В каждой первой из трех 

колонок в блоке отражен исходный показатель выражен-

ности кашля (до начала лечения), для базовых величин 

статистически значимые различия между группами лече-

ния отсутствуют, что свидетельствует об исходной сопо-

ставимости всех групп.

На этом графике в крайнем левом блоке из трех колонок 

представлена динамика кашля в группе A (лечение комби-

нацией лоратадин/амброксол). Симптомы кашля согласно 

градуированной шкале представлены следующим обра-

зом: 0 — отсутствует; 1 — однократный, 2 — приступами. 

В колонке с отметкой «исходно» среднее значение выра-

женности кашля составило 1,23 (100%). На 5-е сутки 

лечения среднее значение показателя составило 1,47, 

Рис. 3. Динамика выраженности симптомов на фоне лечения в разных 

группах: слезотечение

Рис. 3а. Динамика снижения выраженности слезотечения в группах 

лечения, представленная в процентах

Рис. 4. Динамика выраженности симптомов на фоне лечения в разных 

группах: зуд в носу

Рис. 4а. Динамика снижения выраженности зуда в носу в группах лечения, 

представленная в процентах
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что соответствует повышению на 19,5%, а на 10-е сутки — 0,73, 

что соответствует окончательному снижению на 40,7%. 

В блоке из трех колонок, расположенном в центре, представ-

лена характеристика динамики выраженности кашля в группе 

В (лечение только лоратадином). Согласно исходной оценке, 

среднее значение выраженности кашля составило 1,15 (100%). 

На 5-е сутки лечения среднее значение показателя составило 

1,02, что соответствует снижению на 11,3%, а на 10-е сутки — 

1,07, что соответствует окончательному снижению на 7% по 

сравнению с исходным значением. 

Наконец, в трех колонках в блоке, расположенном спра-

ва, отражены данные группы С (лечение только амброк-

солом). Согласно исходной оценке, среднее значе-

ние выраженности кашля составило 1,21 (100%). На 

5-е сутки лечения среднее значение показателя соста-

вило 1,0, что соответствует снижению на 17,3%, а на 

10-е сутки — 0,9, что соответствует окончатель ному 

снижению на 25,6%.

Преобладание кашля

С помощью этого показателя оценивали, в какой период 

в течение суток были наиболее ярко выражены приступы 

кашля (утренний, вечерний, ночной). Для получавших ком-

бинацию лоратадин/амброксол (группа А) при начальном 

осмотре было установлено, что у 10 детей (26,3%) кашель 

преобладал утром, у 11 (29%) — вечером, и у 17 (44,7%) — 

ночью. На 5-е сутки у 13 (34,2%) детей отмечали преоблада-

ние кашля утром, у 13 (34,2%) — вечером и у 12 (31,6%) — 

ночью. На 10-е сутки у 29 детей (76,3%) кашель отмечали 

преимущественно утром, у 7 (18,4%) — вечером и только 

у 2 (5,3%) — ночью. 

Для получавших только лоратадин (группа В) при 

начальном осмотре было установлено, что у 15 детей 

(37,5%) кашель преобладал утром, у 9 (22,5%) — вече-

ром и у 16  40%) — ночью. На 5-е сутки у 18 (45%) детей 

отмечали преобладание кашля утром, у 8 (20%) — вече-

ром и 14 (35%) — ночью. На 10-е сутки у 18 детей (45%) 

кашель чаще наблюдали утром, у 10 (25%) — вечером 

и у 12 (30%) — ночью. 

Для получавших только амброксол (группа С) при 

начальном осмотре было установлено, что у 16 детей 

(38,1%) кашель преобладал утром, у 18 (42,9%) — вече-

ром и у 8 (19%) — ночью. На 5-е сутки у 17 детей (40,5%) 

кашель преобладал утром, у 11 (26,2%) — вечером и у 14 

(32%) — ночью. На 10-е сутки у 25 детей (59,5%) кашель 

чаще наблюдали утром, у 11 (26,2%) — вечером и только у 

6 (14,3%) — ночью. 

Заложенность носа

На рис. 6 и 6а приведены данные по всем 3 группам 

с учетом статистической погрешности, каждый блок 

включает 3 колонки, представляющие динамику зало-

женности носа в ходе лечения. В каждой первой из трех 

колонок в блоке отражен исходный показатель выра-

женности заложенности носа (до начала лечения), для 

базовых величин отсутствуют статистически значимые 

различия между группами лечения, что свидетельствует 

об исходной сопоставимости всех групп.

На этом графике в крайнем левом блоке из трех колонок 

представлена динамика выраженности заложенности носа 

в группе A (лечение комбинацией лоратадин/амброксол). 

Выраженность заложенности носа согласно градуирован-

ной шкале представлена как: 0 — отсутствует; 1 — легкая 

степень; 2 — средняя; 3 — тяжелая. В колонке с отметкой 

«исходно» среднее значение выраженности заложенности 

носа составило 1,76 (100%). На 5-е сутки лечения среднее зна-

чение показателя составило 1,15, что соответствует снижению 

на 34,7%, а на 10-е сутки — 0,55, что соответствует окончатель-

ному снижению на 68,8%. 

В блоке из трех колонок, расположенном в центре, пред-

ставланы данные по группе В (лечение только лоратадином). 

Согласно исходной оценке, среднее значение выраженности 

заложенности носа составило 1,87 (100%). На 5-е сутки лече-

ния среднее значение показателя составило 1,17, что соот-
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Рис. 5. Динамика выраженности симптомов на фоне лечения в разных 

группах: кашель

Рис. 5а. Динамика снижения выраженности кашля в группах лечения, 

представленная в процентах

Рис. 6. Динамика выраженности симптомов на фоне лечения в разных 

группах: заложенность носа
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ветствует снижению на 37,4%, а на 10-е сутки — 0,82, что 

соответствует окончательному снижению на 56,4%. 

Наконец, в трех колонках в блоке, расположенном 

справа, отражены данные группы С (лечение только 

амброксолом). Согласно исходной оценке, среднее 

значение выраженности заложенности носа состави-

ло 1,35 (100%). На 5-е сутки лечения среднее значение 

показателя составило 1,16, что соответствует снижению 

на 14%, а на 10-е сутки — 1,04, что соответствует оконча-

тельному снижению на 23%.

Совокупность клинических признаков

На рис. 7 и 7а приведены данные по всем 3 группам 

с учетом статистической погрешности, каждый блок вклю-

чает 3 колонки, представляющие динамику показателя 

совокупности всех симптомов в ходе лечения. В каждой 

первой из трех колонок в блоке отражен исходный пока-

затель совокупности клиничсеких симптомов (до начала 

лечения), для базовых величин отсутствуют статистически 

значимые различия между группами лечения, что свиде-

тельствует об исходной сопоставимости всех групп.

На этом графике в крайнем левом блоке из трех 

колонок представлена динамика выраженности сово-

купности всех симптомов в группе A (лечение комби-

нацией лоратадин/амброксол). Этот показатель пред-

ставляет собой сумму всех клинических проявлений, 

установленных в ходе каждой консультации. В колонке 

с отметкой «исходно» среднее значение показателя 

составило 14,1 (100%), на 5-е сутки лечения — 9,15, что 

соответствует снижению на 35,1%, а на 10-е сутки — 3,76, 

что соответствует окончательному снижению 73,3%. 

В блоке из трех колонок, расположенном в центре, 

представлены данные по группе В (лечение только лора-

тадином). Согласно исходной оценке, среднее значение 

совокупности клинических признаков составило 14,65 

(100%), на 5-е сутки лечения среднее значение показате-

ля составило 9,17, что соответствует снижению на 37,4%, 

а на 10-е сутки — 5,97, что соответствует окончательному 

снижению на 59,2%. 

Наконец, в трех колонках в блоке, расположенном 

справа, отражены данные группы С (лечение только 

амброксолом). Согласно исходной оценке, среднее зна-

чение совокупности клинических признаков составило 

12,61 (100%). На 5-е сутки лечения среднее значение 

показателя составило 9,8, что соответствует снижению 

на 22,2%, а на 10-е сутки — 7,45, что соответствует окон-

чательному снижению на 40,9%.

Общая оценка клинической эффективности

Общая оценка клинической эффективности была 

основана на признаках улучшения, которые фиксировал 

исследователь на 5-е и 10-е сутки лечения. Классификацию 

эффективности осуществляли по шкале, в соответствии с кото-

рой 0 соответствовал ухудшению; 1 — слабому эффекту (<25% 

улучшения симптомов); 2 — удовлетворительному (<50%, 

>25% улучшения); 3 — хорошему (<75%, >50% улучшения); 

4 — отличному (<100%, >75% улучшения) и 5 — отсутствию 

клинических признаков (100% улучшения). 

У пациентов, получавших комбинацию лоратадин/амброк-

сол (группа А), на 5-е сутки лечения среднее значение показа-

теля эффективности составило 2,76, а на 10-е сутки — 3,6, что 

соответствует клиническому улучшению на 69,5%. 

Для группы пациентов, получавших только лоратадин (груп-

па В), на 5-е сутки среднее значение показателя эффективно-

сти составило 2,45, а на 10-е сутки — 3,22, что соответствует 

клиническому улучшению на 68,5%. 

В группе пациентов, получавших только амброксол (группа 

С), на 5-е сутки лечения среднее значение показателя эффек-

тивности составило 1,85, а на 10-е сутки — 2,59, что соответ-

ствует клиническому улучшению на 60%.

Что касается неблагоприятных событий, только у одного 

пациента, мальчика 8 лет с постоянным аллергическим рини-

том из группы А, было отмечено ухудшение состояния, что 

Рис. 6а. Динамика снижения выраженности заложенности носа в группах 

лечения, представленная в процентах

Рис. 7. Динамика выраженности всех клинических признаков 

в совокупности на фоне лечения в разных группах

Рис. 7а. Динамика снижения выраженности всех клинических признаков 

в совокупности в группах лечения, представленная в процентах
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потребовало назначения антибиотиков. Он был исключен из 

исследования в связи с неэффективностью лечения. В отно-

шении выявления основных признаков неблагоприятного 

воздействия, таких как тахикардия, тахипное, повышение 

артериального давления и температуры тела, статистически 

значимых различий не отмечали.

Обсуждение

В группе А (лечение комбинацией лоратадин/амброксол), 

отмечается снижение выраженности чиханья на 50,5% на 5-е 

сутки и на 74,4% на 10-е сутки, что при построении кривой для 

снижения выраженности данного симптома во времени озна-

чает улучшение на 10,1% в сутки для первых 5 дней лечения 

и 4,88% в сутки для последующих 5 дней. Снижение выражен-

ности ринореи составило 41,5% к 5-м суткам и 76,2% — к 10-м 

суткам, то есть имело место улучшение на 8,3% в сутки в тече-

ние первых 5 дней лечения и 6,9% в сутки в течение последую-

щих 5 дней. Уменьшение количества признаков слезотечения 

составило 40,7% на 5-е сутки и 91,8% на 10-е сутки, то есть 

происходило улучшение на 8,1% в сутки в течение первых 5 

дней лечения, и 10,2% в сутки в течение последующих 5 дней. 

Снижение выраженности зуда в носу составило 52,6% на 5-е 

сутки и 70,8% на 10-е сутки, что свидетельствует об улучшении 

на 10,5% в сутки в течение первых 5 дней лечения и на 3,6% 

в сутки в течение последующих 5 дней. Выраженность кашля 

возрастала к 5-м суткам на 19,5%, что свидетельствует об уве-

личении выделения мокроты, и уменьшалась на 40,7% к 10-м 

суткам, то есть отмечали улучшение на 8% в сутки, начиная с 5 

и до 10 сут лечения. Уменьшение проявлений ретроназально-

го синдрома составило 35,9% на 5-е сутки и 68,7% на 10-е сутки, 

то есть улучшение составило 7,2% в сутки в течение первых 5 

дней лечения и 6,6% в сутки в течение последующих 5 дней. 

Уменьшение степени заложенности носа составило 34,7% на 

5-е сутки и 68,8% на 10-е сутки, имело место улучшение на 7% 

в сутки в течение первых 5 дней лечения и динамика улучше-

ния сохранялась на этом уровне в течение последующих 5 

дней. Снижение выраженности совокупности всех клиниче-

ских признаков составило 35,1% на 5-е сутки и 73,3% на 10-е 

сутки, то есть улучшение происходило в среднем на 7% в сутки 

в течение первых 5 дней лечения и на 7,6% в сутки в течение 

последующих 5 дней.

В группе В (лечение только лоратадином) отмечается сниже-

ние выраженности чиханья на 48% на 5-е сутки и 78% на 10-е 

сутки, что при построении кривой для снижения выраженно-

сти данного симптома во времени означает улучшение на 9,6% 

в сутки в первые 5 дней лечения и 6% в сутки для последующих 

5 дней. Снижение выраженности ринореи составило 37,2% на 

5-е сутки и 62,8% на 10-е сутки, то есть отмечали улучшение на 

7,5% в сутки в течение первых 5 дней лечения и на 5% в сутки 

в течение последующих 5 дней. Снижение выраженности сле-

зотечения составило 47% на 5-е сутки и 83,3% на 10-е сутки, 

следовательно, имело место улучшение на 9,4% в сутки в тече-

ние первых 5 дней лечения и на 7,3% в сутки для последующих 

5 дней. Снижение выраженности зуда в носу составило 49% 

на 5-е сутки и 70,6% на 10-е сутки, что означает улучшение на 

9,8% в сутки для первых 5 дней лечения и на 4,3% в сутки в 

течение последующих 5 дней. Выраженность кашля снизилась 

на 5-е сутки только на 11,3% и увеличилась на 4% к 10-м сут-

кам, а улучшение к окончанию 10-х суток составило лишь 7%. 

Таким образом, клиническое улучшение в отношении данного 

симптома в первые 5 дней отмечали на уровне 2% в сутки, и 

0,9% в сутки для последующих 5 дней лечения. Уменьшение 

количества проявлений ретроназального синдрома составило 

36,7% на 5-е сутки и 56,7% на 10-е сутки, что означает улучше-

ние на 7,3% в сутки в течение первых 5 дней и 4% в сутки для 

последующих 5 дней лечения. Снижение выраженности зало-

женности носа составило 37,4% на 5-е сутки и 56,4% на 10-е 

сутки, то есть имело место улучшение на 7,5% в сутки для пер-

вых 5 дней лечения и на 3,8% в сутки в последующие 5 дней. 

Снижение выраженности всех клинических признаков в сово-

купности составило 37,4% на 5-е сутки и 59,2% на 10-е сутки, 

что означало улучшение в течение первых 5 дней лечения на 

7,5% в сутки и на 4,4% в сутки для последующих 5 дней. 

В группе С (лечение только амброксолом), отмечали сниже-

ние выраженности чиханья на 23% на 5-е сутки и на 38,6% на 

10-е сутки, что при построении кривой снижения выраженно-

сти данного симптома во времени означает улучшение на 4,6% в 

сутки в первые 5 дней лечения и только на 3,1% в сутки в после-

дующие 5 дней. Снижение выраженности ринореи составило 

27,3% на 5-е сутки и 52,2% на 10-е сутки, что свидетельствует об 

улучшении на 5,5% в сутки в течение первых 5 дней лечения и 

на 5% в сутки в течение последующих 5 дней. Снижение степе-

ни выраженности слезотечения составило 25,3% на 5-е сутки 

и 42,4% на 10-е сутки, что означает улучшение на 5% в сутки в 

течение первых 5 дней лечения и 3,4% в сутки в последующие 

5 дней. Снижение выраженности зуда в носу составило 39% на 

5-е сутки и 45,1% на 10-е сутки, что свидетельствует об улучше-

нии в течение первых 5 дней лечения на 7,8% в сутки и только 

на 1,2% в сутки в последующие 5 дней. Выраженность кашля 

снизилась на 5-е сутки на 17,3% и на 25,6% на 10-е сутки, то есть 

имело место улучшение на 3,5% в сутки в течение первых 5 

дней лечения и только на 1,7% в сутки в течение последующих 

5 дней. Уменьшение количества проявлений ретроназально-

го синдрома составило 23% на 5-е сутки и 42,1% на 10-е сутки, 

следовательно, отмечали улучшение в среднем на 4,6% в сутки 

в течение первых 5 дней лечения и на 3,8% в сутки в последую-

щие 5 дней. Уменьшение степени заложенности носа состави-

ло 14% на 5-е сутки и 23% на 10-е сутки, что соответствовало 

улучшению на 2,8% в сутки в течение первых 5 дней лечения и 

только 1,8% в сутки в течение последующих 5 дней. Снижение 

выраженности всех клинических признаков в совокупности 

составило 22,2% на 5-е сутки и 40,9% на 10-е сутки, что означало 

улучшение на 4,5% в сутки в течение первых 5 дней лечения и 

на 3,8% в сутки в течение последующих 5 дней.

Выводы

Анализ исходных значений свидетельствует о равномерном 

распределении различных клинических проявлений аллерги-

ческого ринита в трех группах исследования без статистически 

значимых различий, что подтверждает статистическую одно-

родность сравниваемых групп. Таким образом, выявленные 

в дальнейшем различия могут быть расценены как связанные 

с лечением, проводимым в каждой группе. 

В группах А и В (лечение комбинацией лоратадин/амброк-

сол или лоратадином) симптом чиханья подвержен наибо-

лее выраженной положительной динамике. Выраженность 

этого симптома в течение 10 дней лечения снизилась на 

7,44% в сутки и 7,8% в сутки соответственно, в то время как в 

группе С (лечение амброксолом) этот показатель составляет 

только 3,86% в сутки. Поскольку эти особенности являются 
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статистически значимыми, можно сделать вывод, что, учи-

тывая антигистаминный эффект лоратадина, в группах А и В 

эффективность лечения была выше, благодаря этому эффек-

ту, по сравнению с группой С, в которой дети получали толь-

ко амброксол. Улучшение по данному симптому на 10-е сутки 

в группе С было статистически значимо меньшим по срав-

нению с показате лями для групп А и В в этой же временной 

точке (см. табл. 2), что соответствует патофизиологии про-

цесса, поскольку амброксол не влияет на причину и частоту 

чиханья. Таким образом, в дальнейшем можно считать, что в 

группе С при лечении только амброксолом наблюдали спон-

танное выздоровление пациента с острым течением аллер-

гического ринита.

В группе А (лечение комбинацией лоратадин/амброксол) 

отмечали более выраженную по сравнению с показателями 

в  группах В и С положительную динамику в отношении умень-

шения ринореи, с показателем улучшения 7,62% в сутки, в то 

время как в группах В и С этот показатель составил 6,82% и 

5,22% в сутки соответственно. Учитывая статистически зна-

чимый характер различий по данному показателю, можно 

сделать вывод, что клиническая эффективность в отношении 

ринореи в группе А была более высокой, чем в группах В и С 

(лечение только лоратадином или амброксолом соответствен-

но). Улучшение по данному симптому на 10-е сутки в группе С 

было статистически значимо меньшим по сравнению с показа-

телями для групп А и В в этой же временной точке (см. табл. 2), 

что соответствует патофизиологии процесса, поскольку 

амброксол не влияет на причину и частоту ринореи.

В группе А (лечение комбинацией лоратадин/амброксол), 

положительная динамика снижения выраженности слезотече-

ния была более выраженной, чем в группах В и С, о чем сви-

детельствует показатель улучшения 9,18% в сутки, в то время 

как для группы В (лечение только лоратадином) этот показа-

тель составил 8,33% в сутки, а для группы С (лечение только 

амброксолом) — 4,24% в сутки. Учитывая статистически зна-

чимый характер различий по данному показателю, можно сде-

лать вывод, что клиническая эффективность в отношении сле-

зотечения в группе А была более высокой, чем в группах В и С. 

Улучшение по данному симптому на 10-е сутки в группе С было 

статистически значимо меньшим по сравнению с показателя-

ми для группы А в этой же временной точке (см. табл. 2), что 

соответствует патофизиологии процесса, поскольку амброк-

сол не влияет на причину и частоту слезотечения.

Что касается кашля, то амброксол не угнетает кашлевой 

рефлекс, но приводит к разжижению мокроты, которая, пере-

мещаясь в крупные бронхи и трахею, может сама по себе 

стать стимулятором кашля, переходящего от сухого к продук-

тивному. Это, в свою очередь, может способствовать улучше-

нию состояния пациента, но также может сопровождаться 

повышением частоты и выраженности кашля. Такую картину 

можно наблюдать в группах пациентов, получавших амброк-

сол (группа А и С), когда не наблюдали снижения выраженно-

сти кашля. При этом факт улучшения состояния пациентов не 

вызывает сомнений, о чем свидетельствует кривая улучше-

ния, показатель которой составляет 4,07% в сутки для груп-

пы А (лечение комбинацией лоратадин/амброксол) и 2,56% 

в сутки для группы С (лечение только амброксолом). Эти 

показатели составляют контраст с наименьшим значением 

улучшения в отношении кашля для группы В (лечение только 

лоратадином), составившим 0,7% в сутки.

В группе пациентов, получавших комбинацию ло ра та дин/

амброк сол (группа А), отмечена более выраженная положи-

тельная динамика в отношении уменьшения количества про-

явлений заложенности носа. При этом показатель улучшения 

в этой группе составил 6,88% в сутки, в то время как в группе 

пациентов, получавших только лоратадин (группа В), он соста-

вил 5,64% в сутки, а в группе пациентов, получавших только 

амброксол (группа С), — лишь 2,3% в сутки. Учитывая статисти-

чески значимый характер различий по данному показателю, 

можно сделать вывод, что клиническая эффективность в отно-

шении заложенности носа в группе А была более высокой, чем 

в группах В и С. Улучшение по данному симптому на 10-е сутки в 

группе С было статистически значимо меньшим по сравнению с 

показателями для группы А и В в этой же временной точке (см. 

табл. 2), что соответствует патофизиологии процесса, поскольку 

амброксол не влияет на причину и частоту заложенности носа.

В группе пациентов, получавших комбинацию ло ра та-

дин/амброк сол (группа А), отмечена более выраженная поло-

жительная динамика в отношении совокупности всех клини-

ческих признаков с показателем улучшения 7,33% в сутки, в то 

время как в группе В (лечение только лоратадином) значение 

этого показателя составляло 5,92% в сутки, а в группе С (лечение 

только амброксолом) — 4,09% в сутки. Учитывая статистически 

значимый характер различий по данному показателю, можно 

сделать вывод, что в группе А клиническая эффективность 

лечения была более высокой, чем в группах В и С. Улучшение по 

совокупности клинических признаков на 10-е сутки в группе С 

было статистически значимо меньшим по сравнению с пока-

зателями для группы А в этой же временной точке (см. табл. 2), 

что соответствует ожиданиям исходя из патофизиологии про-

цесса и фармокологических свойств изученной комбинации, 

применение которой играет важную роль в улучшении клини-

ческой картины при данном заболевании.

В отношении таких клинических показателей, как зуд в носу 

и ретроназальный синдром, несмотря на то, что комбинация 

лоратадин/амброксол оказалась более эффективной, чем 

лоратадин и амброксол по отдельности, различия не носили 

статистически значимого характера.

При оценке улучшения, которое было отмечено исследо-

вателем, показатель улучшения составил для группы А (лече-

ние комбинацией лоратадин/амброксол) 69,5%, для группы В 

(лечение только лоратадином) 68,5% и для группы С (лечение 

только амброксолом) 60%. Следует отметить, что различие 

для указанного показателя, полученного для групп А и С, было 

статистически значимым (см. табл. 2), как и ожидалось для изу-

ченной в данном исследовании комбинации лекарственных 

средств.

В заключение необходимо отметить, что в клинических 

исследованиях лоратадина подтверждена временная блоки-

ровка H
1
-рецепторов, что, в свою очередь, свидетельствует о 

фармакологическом антагонизме. Тот факт, что кривая улуч-

шения со стороны симптомов аллергического ринита в нашем 

исследовании была более выражена в интервале с 5-х по 10-е 

сутки лечения, свидетельствует о том, что лоратадин, помимо 

непосредственного воздействия на H
1
-рецепторы, является 

эффективным в течение 10 сут противовоспалительным сред-

ством. В связи с этим он может быть рекомендован для лече-

ния продолжительностью 10 и более суток в период обостре-

ния аллергического ринита.
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