
 

    

    

   

  

ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ 

 

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ АТАУЫ 

Медулак-WM, 667 мг/мл, 250 мл, шәрбат 

 

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ 

2.1 Жалпы сипаттамасы 

Лактулоза 

2.2 Сапалық және сандық құрамы 

1 мл препараттың құрамында 

белсенді зат - 667 мг сұйық лактулоза 

Тектес қанттардың (лактоза, галактоза, апилактоза, тагатоза, фруктоза) ең аз мөлшері 

болуы мүмкін.  

Препарат құрамында өндіріс үдерісінде пайда болған әсері белгілі қалдық заттар бар,  

4.4-бөлімді қараңыз. 

 

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ  

Шәрбат. 

Мөлдір, түссіз немесе қоңыр-сары тұтқыр сұйықтық.  

 

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕР  

4.1 Қолданылуы 

- іш қатуда (жуан ішектің физиологиялық ырғағын реттеу) 

- медициналық мақсатта нәжістің жұмсаруын қажет ететін жағдайларда (геморрой, жуан 

ішекке және перианальды аумаққа жасалған операциядан кейінгі жағдайлар) 

- бауыр энцефалопатиясында (бауыр комасын немесе прекомасын емдеу және 

профилактикасы) 

  

4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі 

Ішуге арналған шәрбат, Медулак-WM препаратын сұйылтылған немесе сұйылтылмаған 

түрде қабылдауға болады. Препараттың дозалануын пациенттің жеке қажеттіліктеріне 

қарай таңдайды.  Бір реттік дозаны ауызда ұзақ ұстап тұрмай, бірден жұту керек.  

Егер препаратты бір рет қабылдау ұсынылған болса, онда тәуліктік дозаны бір мезгілде, 

мысалы таңертеңгі ас ішу кезінде қабылдау керек. Іш жүргізетін дәрілерді қабылдау 

кезінде сұйықтықтың жеткілікті 1.5-2.0 л дейін мөлшерін немесе күніне 6-8 стақан суды 

ішу ұсынылады. 

Құтылардағы Медулак-WM препаратын қабылдау кезінде өлшеуіш қалпақшаны 

пайдалануға болады. 

Дозалау режимі  

Іш қатуларды емдеу мен медициналық мақсатта нәжісті жұмсарту үшін 

Медулак-WM препаратының тәуліктік дозасын бір рет қабылдауға немесе екі 

қабылдауға бөлуге болады. Емді бастағаннан кейін бірнеше күннен соң бастапқы доза 

емдік әсеріне байланысты демеуші дозаға дейін түзетілуі керек. Емдік әсерінің дамуына 

2-3 күн қажет болуы мүмкін. 

 

Жасы Бастапқы доза, күніне Демеуші доза, күніне 

Ересектер мен 

жасөспірімдер 
15-45 мл (10-30 г лактулоза) 

15-30 мл (10-20 г 

лактулоза) 

7-14 жастағы балалар 15 мл (10 г лактулоза) 10-15 мл (7-10 г лактулоза) 



 

    

1-6 жастағы балалар 5-10 мл (3-7 г лактулоза) 5-10 мл (3-7 г лактулоза) 

1 жасқа дейінгі сәбилер 
5 мл дейін (3 г лактулоза 

дейін) 

5 мл дейін (3 г лактулоза 

дейін) 

 

Бауыр комасы мен прекомасын  емдеуде (тек ересектерге арналған): 

Бастапқы доза 30-45 мл-ден күніне 3-4 рет. Бұл доза күніне 2-3 рет жұмсақ нәжіс 

жүретіндей демеуші дозаға дейін түзетілуі керек. 

Нәжістің қышқылдығы рН 5.0-5.5 аралығында болуы ұсынылады. 

Бауыр энцефалопатиясы бар балалар 

Бауыр комасы және прекомасы бар балаларға (18 жасқа дейінгі) препаратты қолдану 

қауіпсіздігі және тиімділігі анықталмаған. Деректер жоқ. 

Егде жастағы пациенттер және бүйрек немесе бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер 

Дозалау бойынша арнайы ұсынымдар жоқ, себебі лактулозаның жүйелі әсері  шамалы. 

Қолдану тәсілі 

Ішуге арналған.  

 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар  
– әсер етуші затқа аса жоғары сезімталдық 

– галактоземия 

– ішектің бітелуі, асқазан-ішек жолының тесілуі немесе тесілу қаупі 

– тұқым қуалайтын фруктоза жақпаушылығы, Lapp-лактаза ферментінің тапшылығы, 

глюкоза-галактоза мальабсорбциясы бар адамдарға 

 

4.4 Айрықша нұсқаулар және қолданған кездегі қажетті сақтандыру шаралары 

Дәрігердің кеңесі келесі жағдайларда ұсынылады: 

- емдеу басталғанға дейін іштің анық емес ауырсыну симптомдарында 

- бірнеше күндік емдеуден кейінгі жеткіліксіз емдік әсерде. 

Әдетте іш қату кезінде пайдаланылатын доза қант диабетіне шалдыцққан науқастар үшін 

мәселе болмауы тиіс. Бауыр прекомасын және комасын емдеу үшін қолданылатын доза 

әдетте, едәуір жоғары, мұны қант диабеті бар пациенттерге ескерген жөн. 

Түзетілмеген дозаны ұзақ уақыт бойы қабылдау және препаратты дұрыс қолданбау 

диареяға және электролиттік теңгерімнің бұзылуына әкеп соғады. 

Медулак-WM препаратының құрамында лактоза, галактоза және фруктозаның аздаған 

мөлшері бар. Осылайша, галактоза немесе фруктоза жақпаушылығы,   лактаза 

тапшылығы синдромы немесе глюкоза-галактоза мальабсорбциясы синдромы сияқты 

сирек тұқым қуалайтын аурулардан зардап шегетін пациенттерге Медулак-WM 

препаратын ққабылдауға болмайды. 

Медулак-WM препаратының құрамында өндіріс үдерісінде түзілетін сульфит іздері 

болуы мүмкін. Сирек жағдайларда сульфиттер аса жоғары сезімталдықтың ауыр 

реакцияларын, соның ішінде бронх түйілуін туындатуы мүмкін. 

Гастрокардиальді синдромы (Ремхельд синдромы) бар пациенттерге лактулозаны 

дәрігермен кеңескеннен кейін ғана қолдану керек. Егер лактулозаны қабылдағаннан 

кейін бұл пациенттерде метеоризм немесе іштің кебуі сияқты симптомдар пайда болса, 

дозаны азайту немесе препаратты қабылдауды тоқтату керек. 

 

Балалар 

Балаларды емдеу кезінде іш жүргізетін дәрілер айрықша жағдайларда және дәрігердің 

бақылауымен қолданылуы керек.  

Емдеу кезінде іштің босау рефлексінің бұзылуы орын алуы мүмкіндігін ескерген жөн. 

  

4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа 

түрлері 



 

    

Дәрілік өзара әрекеттесуді зерттеу бойынша арнайы зерттеулер жүргізілген жоқ. 

Лактулоза дәрілік препараттарды (мысалы, тиазидтер, кортикостероидтар және 

амфотерицин В) бір мезгілде қабылдаудан туындаған калийдің жоғалуын арттыруы 

мүмкін. Жүрек гликозидтерімен бір мезгілде қолданған кезде калий тапшылығына 

байланысты гликозидтерге сезімталдық жоғарылауы мүмкін. 

 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация 

Жүктілік 

Жүктілік кезінде Медулак-WM препаратын қолданғанда шаранаға әсері болжанбайды, 

себебі лактулозаның жүйелі әсері шамалы.  

Медулак-WM препаратын жүктілік кезінде қолдануға болады. 

Бала емізу 

Медулак-WM препаратын бала емізу кезінде қабылдағанда балаға әсері болжанбайды, 

себебі лактулозаның жүйелі әсері шамалы. 

Медулак-WM препаратын емшек емізетін әйелдерде қолдануға болады. 

Фертильділік 

Ұрпақ өрбіту функциясына ешқандай әсер етпейді деп болжанады, өйткені 

лактулозаның жүйелік әсері шамалы. 

 

4.7  Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне ықпал 

етуі 

Медулак-WM препараты көлікті және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне 

ықпал етпейді немесе аздап ықпал етеді. 

 

4.8 Жағымсыз реакциялары 
Алғашқы қолдану күндері метеоризм туындауы мүмкін. Әдетте, ол бірнеше күннен кейін 

өтеді. Нұсқаулықта ұсынылғаннан аса жоғары дозаларды қабылдау кезінде, іштің 

ауыруы және диарея дамуы мүмкін. Мұндай жағдайларда дозаны төмендету қажет. 

Ұзақ уақыт бойы жоғары дозаларды қолданған жағдайда бауыр энцефалопатиясын 

емдегенде пациенттерде диарея салдарынан электролиттік теңгерімнің бұзылуы дамуы 

мүмкін. 

Плацебо-бақыланатын клиникалық зерттеулерді жүргізу барысында лактулозаны 

қабылдайтын пациенттерде көрсетілген жиілікте мынадай жағымсыз әсерлер туралы 

хабарланған: 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); 

Өте жиі 

- диарея 

Жиі 

- метеоризм, іштің ауыруы, жүрек айнуы, құсу 

Жиі емес 

- диарея салдарынан электролиттік теңгерімнің бұзылуы 

Жиілігі белгісіз 

- аса жоғары сезімталдық 

- бөртпе, терінің қышынуы, есекжем, эритема 

Препаратты балаларға қолданғанда ересектермен салыстырғанда қауіпсіздіктің ұқсас 

бейіні күтіледі. 

 

Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау 

Дәрілік препараттың «пайда – қауіп» арақатынасын үздіксіз мониторингтеуді 

қамтамасыз ету мақсатында дәрілік препаратты тіркеуден кейін күмәнді 

жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. Медицина қызметкерлеріне ҚР 

жағымсыз реакциялар туралы ұлттық хабарлау жүйесі арқылы дәрілік 



 

    

препараттардың кез келген күмәнді жағымсыз реакциялары туралы хабарлау 

ұсынылады.  
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және 

фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды 

сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК. 

http://www.ndda.kz 

 

4.9 Артық дозалануы 
Симптомдары: өте жоғары дозада ішкенде диарея, электролиттер теңгерімнің бұзылуы 

және іштің ауыруы орын алуы мүмкін. 

Емі: препаратты қабылдау тоқтату немесе дозаны азайту, диарея немесе құсу салдарынан 

сұйықтықтың көп мөлшерде жоғалуы жағдайында электролит теңгерімсіздігін түзету, 

симптоматикалық ем. Спецификалық антидоты белгісіз. 

  

5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ  

5.1. Фармакодинамикалық қасиеттері 

Фармакотерапиялық тобы: Ас қорыту жолы және зат алмасу. Іш қатуды емдеуге 

арналған препараттар. Осмоcтық іш жүргізетіндер. Лактулоза. 

АТХ коды А06АD11   

 

Жуан ішектің саңылауында лактулоза ішек флорасының көмегімен молекуласы төмен 

органикалық қышқылдарға дейін ыдырайды. Бұл қышқылдар жуан ішектің саңылауында 

рН төмендеуіне және осмостық әсер арқылы жуан ішектің ішіндегісінің көлемі артуына 

ықпал етеді. Бұл әсерлер ішектің перистальтикасын стимуляциялайды және нәжістің  

консистенциясын қалыптандырады. Іш қатулар қайтады және жуан ішектің 

физиологиялық ырғағы қалпына келеді. 

Бауыр энцефалопатиясында емдік әсері мыналарға байланысты: ацидофильді 

бактериялардың (мысалы, лактобактериялар) көбеюі салдарынан протеолитикалық 

бактериялардың өсуін бәсеңдетумен, аммиактың ионды түрде байланысуымен (жуан 

ішектің ішіндегісін қышқылдандыру арқылы), жуан ішек ішіндегісінің pH мәні төмен 

болуынан ішектің босауымен және  осмостық әсеріне және азоттың бактериялық 

метаболизмінің өзгеруімен, ақуыз синтезі үшін  бактериялардың  аммиакты 

пайдаланылуын стимуляциялау арқылы. 

Алайда гипераммониемия өздігінен бауыр энцефалопатиясының нейропсихиатриялық 

көріністерінің себебі болып табылмайтынын атап айтқан жөн. Алайда, аммиакты басқа 

азотты қосылыстардың моделі ретінде қарастыруға  болады. 

Лактулоза пребиотикалық дәрі ретінде бифидобактериялар және лактобактериялар 

сияқты пайдалы бактериялардың өсуін күшейтеді, ал Clostridium және Escherichia coli 

сияқты шартты патогенді бактериялардың өсуі тежелуі мүмкін. Бұл іш қатуды жоюды 

қамтамасыз етеді және пациенттің денсаулығына оң әсер етеді. 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері  

Ішке қабылдағаннан кейін лактулоза нашар сіңеді және өзгермеген түрде жуан ішекке 

жетеді, ол ішек флорасымен метаболизденеді. Лактулоза 25-50 г немесе 40-75 мл 

дозаларда толық метаболизденеді; анағұрлым жоғары дозада ішінара өзгермеген түрде 

шығарылады. 

 

5.3. Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері 

Бір реттік және көп реттік дозалардың уыттылығын зерттеуге негізделген клиникаға 

дейінгі деректер адам денсаулығы үшін ерекше қауіптерді көрсетпеді. Жануарларды ұзақ 

мерзімді зерттеу канцерогендік әлеуетті көрсетпеді. Лактулоза тышқандарға, 

егеуқұйрықтар мен қояндарға тератогендік әсер етпеді. Пероральді қабылдаған кезде 
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лактулозаның фармакологиялық және фармакокинетикалық қасиеттеріне байланысты 

жүйелі уыттылық күтілмейді. 

 

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ  

6.1. Қосымша заттар тізбесі 

Медулак-WM препаратында қосымша заттар жоқ. 

 

6.2. Үйлесімсіздік 

Деректер жоқ. 

 

6.3 Жарамдылық мерзімі  

4 жыл. 

Құтыны ашқаннан кейін препаратты 28 күн ішінде пайдалану керек. 

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 

 

6.4 Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары 

25°С-ден аспайтын температурада сақтау керек.  

Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!  

Мұздатып қатыруға болмайды. 

 

6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы 

250 мл препараттан алғашқы ашылуы бақыланатын пластмасса бұрандалы қақпақпен 

жабылған күңгірт шыныдан жасалған құтыларда. 

1 құтыдан өлшегіш стақанмен және медициналық қолдану жөніндегі қазақ және орыс 

тіліндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапқа салынған. 

 

6.6 Пайдаланылмаған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты 

қолданғаннан немесе онымен жұмыс істегеннен кейін алынған қалдықтарды жою 

кезіндегі ерекше сақтық шаралары. 

Ерекше шаралар талап етілмейді. 

 

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары 

Рецептісіз 

 

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ 

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

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

Тел: +90 212 474 70 50   

Факс: +90 212 474 09 01 

http://www.worldmedicine.com.tr 

 

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІН ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ  
Тұтынушылардың шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек: 

«РИН Фарм» ЖШС, ҚР, Алматы, Түрксіб ауданы, Сүйінбай даңғ., 222Б 

Тел/факс: 8 (7272) 529090 

е-mail: rin_pharma@mail.ru 

  

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ 

№ ҚР-ДЗ-5№024162 

 

9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН КҮНІ (ТІРКЕЛГЕНІН, ҚАЙТА ТІРКЕЛГЕНІН 

РАСТАУ) 

http://www.worldmedicine.com.tr/
mailto:rin_pharma@mail.ru
http://www.ndda.kz/register.php/mainpage/reestr/lang/ru?ReestrForm%5Bname%5D=%D1%87%D0%B0%D0%BC%D0%BF%D0%B8%D0%BA%D1%81&ReestrForm%5Breg_date_start%5D=&ReestrForm%5Breg_date_finish%5D=&ReestrForm%5Breg_period%5D=0&ReestrForm%5Breg_number%5D=&ReestrForm%5Breg_type%5D=1&ReestrForm%5Breg_view%5D=&ReestrForm%5Bman_name%5D=&ReestrForm%5Bman_country%5D=&ReestrForm%5Bls_type%5D=&ReestrForm%5Bls_form%5D=&ReestrForm%5Bls_mnn%5D=&ReestrForm%5Bls_ath%5D=&ReestrForm%5Bls_dose%5D=&ReestrForm%5Bmt_class%5D=&ReestrForm%5Battr_gmp%5D=&ReestrForm%5Battr_mark%5D=&ReestrForm%5Battr_patent%5D=&ReestrForm%5Bunlimited_sign%5D=&ReestrForm%5Battr_generik%5D=&ReestrForm%5Battr_reciepe%5D=&ReestrForm%5Battr_podcontrol_check%5D=&ReestrForm%5Bmt_medtehnika%5D=&ReestrForm%5Bmt_izmer%5D=&ReestrForm%5Bmt_sterilno%5D=&yt0=%D0%98%D1%81%D0%BA%D0%B0%D1%82%D1%8C


 

    

Бастапқы тіркеу күні: 12.06.2019  

Тіркелгенін (қайта тіркелгенін) соңғы растау күні: 

 

10. МӘТІННІҢ ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮНІ 

Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасы ресми сайтта қолжетімді http://www.ndda.kz  
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