
 

 
  

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ АТАУЫ 

Дусконал Ретард, модификацияланып босап шығатын капсулалар, 200 мг  

 

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ 
2.1 Жалпы сипаттамасы  

Мебеверин гидрохлориді пеллеттер 70%  

2.2 Сапалық және сандық құрамы 

Бір капсуланың құрамында 

белсенді зат - мебеверин гидрохлориді пеллеттер 70% 285.71 мг (200.00 мг мебеверин 

гидрохлоридіне баламалы), 

Дәрілік препараттың құрамында бар болуы ескерілуі тиіс қосымша заттар: маннит, 

натрий лаурилсульфаты, цетил спирті. 

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1-тармақтан қараңыз. 

 

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ 

Модификацияланып босап шығатын капсулалар. 

Өлшемі №0 күңгірт ақ түсті мөлдір емес корпусы және күңгірт қызыл-қоңыр түсті мөлдір 

емес қақпағы бар қатты желатинді капсулалар. 

Капсулалардың ішіндегісі - ақ немесе ақ дерлік түсті сфералық пішінді пеллеттер. 

 

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕР 

4.1 Қолданылуы 

- ішек және өт шығару жолдарының функционалдық бұзылыстарымен байланысты 

ауыру мен жайсыздықты симптоматикалық емдеу. 

 

4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі 

Дозалау режимі  

Ересектер 

Препаратты тәулігіне 2 рет, таңертең және кешке 1 капсуладан қабылдайды. 

Пациенттердің ерекше топтары 

Балалар мен 18 жасқа дейінгі  жасөспірімдер 

Қауіпсіздігі мен тиімділігі жөніндегі деректердің жеткіліксіздігіне байланысты препарат 

балалар мен 18 жасқа дейінгі жасөспірімдерде қолдануға арналмаған. 

Егде жастағы пациенттер 

Егде жастағы пациенттерде дозалау режимін зерттеу жүргізілген жоқ. Тіркеуден кейінгі 

зерттеулер деректері негізінде егде жастағы пациенттер үшін спецификалық қауіптер 

анықталған жоқ. Дозаны түзету қажет емес. 

Бүйрек және бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер 

Бүйрек және/немесе бауыр функциялары бұзылған пациенттерде дозалау режимін 

зерттеу жүргізілген жоқ. Тіркеуден кейінгі зерттеулер деректерінің негізінде бүйрек 

және/немесе бауыр функциялары бұзылған пациенттер үшін спецификалық қауіптер 

анықталған жоқ. Пациенттердің осы топтарында дозаны түзету талап етілмейді. 

Қолдану тәсілі 

Препарат ішке қабылдауға арналған. 

Капсулаларды жеткілікті мөлшерде (кемінде 100 мл) су іше отырып, жұту керек. 

Капсулаларды шайнауға болмайды, себебі қабық белсенді заттың ұзаққа созылатын 

босап шығу механизмін қамтамасыз етуге арналған (5.2 бөлімін қараңыз). 

Қабылдау ұзақтығы шектелмейді. 

 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар 

 әсер етуші затқа (заттарға) немесе 6.1-бөлімде атап көрсетілген қосымша 

заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық 



 

 
  

 салданған ішек 

 балалар мен 18 жасқа дейінгі жасөспірімдер 

 

4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтық шаралары 

Препарат құрамында сахароза бар. Тұқым қуалайтын фруктоза жақпаушылығы немесе 

глюкоза-галактоза мальабсорбциясы немесе глюкоза-галактоза мальабсорбциясы бар 

адамдарға препаратты қабылдауға болмайды. 

Дусконал Ретард препаратының құрамында бір капсулаға шаққанда 1 ммольден (23 мг)  

аз натрий бар, яғни ол "іс жүзінде натрий жоқ" дегенді білдіреді. 

 

4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа 

түрлері 

Басқа дәрілік заттармен өзара әрекеттесуін зерттеу жүргізілген жоқ. 

In vitro зерттеулер немесе жануарларға жүргізілген зерттеулер алкогольмен өзара 

әрекеттесу ықтималдылығы аз екенін көрсетеді. Бұл зерттеулердің клиникалық 

маңыздылығы анықталмаған. 

 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация 

Жүктілік 

Жүкті әйелдерде мебеверинді қолдану туралы клиникалық мәліметтер жеткіліксіз. 

Жануарларда репродуктивті уыттылыққа қатысты зерттеулер жоқ (5.3-бөлімді қараңыз). 

Препаратты жүктілік кезінде қолдану ұсынылмайды. 

Бала емізу 

Дусконал Ретард препаратын бала емізу кезеңінде қабылдауға болмайды, өйткені 

мебевериннің немесе оның метаболиттерінің емшек сүтіне бөлінуі туралы деректер 

жеткіліксіз. Клиникаға дейінгі зерттеулер жүргізілген жоқ. 

Фертильділігі 

Мебевериннің ерлердегі немесе әйелдердегі фертильділікке әсері туралы клиникалық 

деректер жоқ, алайда жануарларға жүргізілген зерттеулер мебевериннің жағымсыз 

реакцияларын анықтаған жоқ (5.3-бөлімді қараңыз). 

 

4.7 Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсері  

Мебевериннің көлік жүргізу және механизмдерді басқару қабілетіне әсерін зерттеу 

жүргізілген жоқ. Препараттың көлік құралдары мен механизмдерді басқару қабілетіне 

қандай да бір жағымсыз әсері күтілмейді. 

 

4.8 Жағымсыз реакциялар 
Аллергиялық реакциялар негізінен тері жабындысы тарапынан байқалды, бірақ 

аллергияның басқа да көріністеулері де байқалды; жеке жағдайларда - анафилаксиялық 

шок. 

Өте сирек бас айналу, ұйқышылдық, сананың шатасуы және жүрек айну байқалды. 

Жағымсыз құбылыстардың жиілігін анықтау мынадай критерийлерге сәйкес 

жүргізіледі: өте жиі (≥1/10), жиі (≥1/100-ден <1/10-ға дейін), жиі емес (≥ 1/1000-нан 

<1/100-ге дейін), сирек (≥1/10000-нан <1/1000-ға дейін), өте сирек (<1/10000), белгісіз 

(қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес) 

Иммундық жүйе тарапынан: өте сирек-аса жоғары сезімталдық 

Тері мен тері асты шелінің тарапынан бұзылулар: өте сирек - қышыну, бөртпе, есекжем, 

ангионевроздық ісіну (негізінен беттің). 

Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау  

ДП "пайда-қауіп" арақатынасының үздіксіз мониторингін қамтамасыз ету мақсатында 

ДП тіркелгеннен кейін күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. 

Медициналық қызметкерлерге ҚР жағымсыз реакциялары туралы ұлттық хабарлау 



 

 
  

жүйесі арқылы ДП-ның кез келген күмәнді  жағымсыз реакциялары туралы хабарлау 

ұсынылады.  

«Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК  

http://www.ndda.kz 

 

сондай-ақ, «РИН Фарм» ЖШС, Қазақстан Республикасы, Алматы қ., Сүйінбай д-лы, 

222Б 

Ұялы телефоны: +7 701 786 33 98 

электронды пошта: pvpharma@worldmedicine.kz 

 

4.9 Артық дозалануы 
Артық дозаланғанда орталық жүйке жүйесінің қозғыштығы жоғарылауы мүмкін. 

Мебевериннің артық дозалану жағдайында симптомдар не байқалмады немесе шамалы 

әрі әдетте тез қайтымды болды. Жүйке және жүрек-қантамыр жүйесі тарапынан 

клиникалық көріністер байқалды. Спецификалық антидоты белгісіз. Симптоматикалық 

емдеу ұсынылады. Егер уыттану препараттың бірнеше дозасын қабылдағаннан кейін 

шамамен бір сағат ішінде анықталған жағдайда асқазанды шаю қажет. Сіңу деңгейін 

төмендету жөніндегі іс-шаралар талап етілмейді. 

 

5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

5.1 Фармакодинамикалық қасиеттері 

Фармакотерапиялық тобы: Асқазан-ішек қызметінің бұзылыстарын емдеуге арналған 

препараттар. Ішек қызметінің бұзылыстарын емдеуге арналған препараттар. 

Синтетикалық холиноблокаторлар – үштік амин тобының эфирлері. Мебеверин. 

АТХ коды А03АА04 

Әсер ету механизмі 

Мебеверин асқазан-ішек жолының тегіс бұлшықетіне тікелей әсер ететін миотропты 

спазмолитик болып табылады. Ішектің қалыпты қозғалғыштығына әсер етпестен 

түйілуді жояды. Нақты әсер ету механизмі белгісіз, бірақ иондық өзекше өткізгіштігінің 

төмендеуі, норадреналинді кері қармау блокадасы, жергілікті анестезиялық әсер, су 

сіңірілуінің өзгеруі мебевериннің асқазан-ішек жолына жергілікті әсерін туындатуы 

мүмкін. Осы механизмдер арқылы мебеверин асқазан-ішек жолдарының тегіс бұлшықет 

жасушаларының тұрақты релаксациясын туындатпай, ішек моторикасын қалыпқа 

келтіруге әкелетін антиспастикалық әсерге ие ("гипотония" деп аталады). Жүйелік 

жағымсыз әсерлері жоқ. Әдеттегі антихолинергиялық әсерлер жоқ, себебі препараттың 

әсері вегетативті жүйке жүйесіне таралмайды. Мебевериннің әсерін папавериннің 

әсерімен салыстырымды, бірақ 3-5 есе анағұрлым айқын. 
 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері 

Сіңуі 

Мебеверин таблетка немесе суспензия түрінде ішкеннен кейін тез және толық сіңеді. 

Осы дәрілік түрін қабылдау схемасын күніне 2 рет қолдануға мүмкіндік береді.  

Таралуы 

Бірнеше рет қабылдаған кезде мебеверин организмде айтарлықтай жинақталмайды. 

Метаболизмі 

Мебеверин гидрохлориді негізінен эстеразалармен метаболизденеді, олар бастапқы 

кезеңде эфир байланыстарын бұзады, бұл ретте верат қышқылы мен мебеверин спирті 

түзіледі. Қан плазмасындағы негізгі метаболит-деметилденген карбон қышқылы 

(ДМКҚ). Тұрақты концентрацияға жеткен кезде ДМКҚ жартылай шығарылу кезеңі 5,77 

сағатты құрайды. Күніне екі рет 200 мг дозаны көп рет қабылдағанда ДМКҚ ең жоғары 

концентрациясы (Cmax) 804 нг/мл құрайды, ең жоғары концентрацияға (tmax) қол жеткізу 

уақыты шамамен 3 сағат. Босап шығуы модификацияланған капсулалардың 

http://www.ndda.kz/
https://maps.google.com/?q=%D0%A0%D0%9A,+%D0%90%D0%BB%D0%BC%D0%B0%D1%82%D1%8B,+%D0%A2%D1%83%D1%80%D0%BA%D1%81%D0%B8%D0%B1%D1%81%D0%BA%D0%B8%D0%B9+%D1%80%D0%B0%D0%B9%D0%BE%D0%BD,+%D0%BF%D1%80.+%D0%A1%D1%83%D1%8E%D0%BD%D0%B1%D0%B0%D1%8F,+222&entry=gmail&source=g
https://maps.google.com/?q=%D0%A0%D0%9A,+%D0%90%D0%BB%D0%BC%D0%B0%D1%82%D1%8B,+%D0%A2%D1%83%D1%80%D0%BA%D1%81%D0%B8%D0%B1%D1%81%D0%BA%D0%B8%D0%B9+%D1%80%D0%B0%D0%B9%D0%BE%D0%BD,+%D0%BF%D1%80.+%D0%A1%D1%83%D1%8E%D0%BD%D0%B1%D0%B0%D1%8F,+222&entry=gmail&source=g
mailto:pvpharma@worldmedicine.kz


 

 
  

салыстырмалы биожетімділігі орта есеппен 97% құрайды. 

Шығарылуы 

Мебеверин толығымен метаболизденеді және организмнен метаболиттер түрінде 

толығымен (95-98%) шығарылады. Верат қышқылы бүйрекпен несеппен шығарылады. 

Мебеверин спирті сонымен қатар бүйректе, ішінара карбон қышқылы (КҚ) және 

деметилденген карбон қышқылы (ДМКҚ) түрінде шығарылады. 

Балалар  

Балалардың қатысуымен фармакокинетикалық зерттеулер жүргізілген жоқ. 

 

5.3 Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері 

Өте жоғары пероральді және парентеральді дозалардан кейін жануарлардағы негізгі 

симптомдар ОЖЖ зақымдануын мінез-құлық қозуымен, негізінен тремор мен 

құрысумен көрсетті. 

Мебеверин жануарларға зерттеу жүргізу барысында репродуктивті уыттылыққа 

жеткілікті дәрежеде зерттелген жоқ. Алайда егеуқұйрықтар мен қояндарда тәулігіне 100 

мг/кг дейінгі бір реттік дозаларды қолданғанда тератогендік әлеует анықталған жоқ. 

Алайда, эмбриоуытты әсерлер (бой өсудің төмендеуі, эмбриондардың қырылуы) күніне 

екі рет 50 мг/кг дозасын алған егеуқұйрықтарда байқалды, бұл адамдар үшін екі есе 

клиникалық ең жоғарғы дозаға сәйкес келеді. Бұл әсерлер қояндарда байқалмады. 

Ұрғашы мен еркек егеуқұйрықтарда пероральді дозаларды қолдана отырып, 

фертильділікке зерттеу жүргізу барысында адам үшін бір дозаға дейінгі дозаларда F0 

және F1 үш ұрпағы үшін ешқандай әсер байқалмады. 

Стандартты in vivo және in vitro зерттеулерін жүргізу барысында мебеверин қандай да 

бір гендік уыттылық әсерін көрсеткен жоқ. Канцерогендік зерттеулер жүргізілген жоқ. 

 

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

6.1 Қосымша заттардың тізбесі 

Қант шарлары 

Маннит 

Этилцеллюлоза 

Гипромеллоза (HP55) 

Микрокристалды целлюлоза 

Повидон К30 

Натрий лаурилсульфаты 

Цетил спирті 

Изопропил спирті 1 

Ацетон1 

Этанол 96% 1 

Капсула құрамы 

Желатин 

Титанның қостотығы (Е171) 

Темірдің (III) қызыл тотығы (Е172) 
1 Дайын өнімнің құрамына кірмейді 

 

6.2 Үйлесімсіздігі 

Деректер жоқ. 

 

6.3 Жарамдылық мерзімі 

3 жыл  

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды! 

 

6.4 Сақтау кезіндегі ерекше сақтық шаралары 



 

 
  

Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 25 С-ден аспайтын температурада сақтау керек.  

Тоңазытқышта сақтауға болмайды. Мұздатып қатыруға болмайды! 

 

6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы 

10 капсуладан поливинилдихлоридті үлбірден және алюминий фольгадан жасалған 

пішінді ұяшықты қаптамаға салады.  

3 пішінді ұяшықты қаптамадан медициналық қолдану жөніндегі қазақ және орыс 

тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынады. 

 

6.6 Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданудан 

немесе онымен жұмыс істегеннен кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі 

айрықша сақтық шаралары 

Утилизациялауға арнайы талаптар жоқ. 

Қалған барлық дәрілік препарат пен қалдықтарды белгіленген тәртіппен жою керек. 

 

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары  

Рецепт арқылы 

 

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ 

«Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш» 

15 Теммуз Мах. Джами Йолу Джад. № 50, Гюнешли, Багджылар, Стамбул, Түркия 

Тел: +90 212 474 70 50, факс: +90 212 474 09 01 

e-mail: info@worldmedicine.com.tr 

 

7.1 ТІРКЕУ КУӘЛІГІН ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ 

Тұтынушылардың шағымдарын мына мекенжайға жолдау қажет: 

«РИН Фарм» ЖШС, Қазақстан Республикасы, Алматы қ., Сүйінбай даңғылы, 222Б 

Тел/факс: 8 (7272) 529090, электронды пошта: rin_pharma@mail.ru 

 

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ 

№ ҚР-ДЗ-5№023024 

 

9. АЛҒАШҚЫ ТІРКЕЛГЕН (ТІРКЕУДІ, ҚАЙТА ТІРКЕУДІ РАСТАУ) КҮНІ  

Бірінші тіркеу күні: 08 маусым 2017 жыл 

Тіркеудің (қайта тіркеудің) соңғы расталған күні:   

 

10. МӘТІННІҢ ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮНІ 
Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын http://www.ndda.kz ресми сайтынан көруге 

болады  

https://maps.google.com/?q=%D0%A0%D0%9A,+%D0%90%D0%BB%D0%BC%D0%B0%D1%82%D1%8B,+%D0%A2%D1%83%D1%80%D0%BA%D1%81%D0%B8%D0%B1%D1%81%D0%BA%D0%B8%D0%B9+%D1%80%D0%B0%D0%B9%D0%BE%D0%BD,+%D0%BF%D1%80.+%D0%A1%D1%83%D1%8E%D0%BD%D0%B1%D0%B0%D1%8F,+222&entry=gmail&source=g
http://www.ndda.kz/

