
 

  

1.   ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ АТАУЫ 

Сертогамма, бұлшықет ішіне енгізуге арналған ерітінді, 2 мл 

 

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ 

2.1 Жалпы сипаттамасы  

Тиамин гидрохлориді, пиридоксин гидрохлориді, цианокобаламин, лидокаин 

гидрохлориді 

2.2 Сапалық және сандық құрамы 

Препараттың 1 ампуласының ішінде  

белсенді заттар: 

тиамин гидрохлориді (B1 дәрумені)                   100 мг 

пиридоксин гидрохлориді (B6 дәрумені)           100 мг 

цианокобаламин (B12 дәрумені)                          1 мг 

лидокаин гидрохлориді                                         20 мг 

Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек қосымша заттар: бензил спирті. 

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1. тармағынан қараңыз. 

 

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ 

Бұлшықет ішіне енгізуге арналған 2 мл ерітінді.   

Күңгірт-қызыл түсті мөлдір ерітінді. 

 

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕР  

4.1 Қолданылуы 

В1, В6 және В12 дәрумендерінің тапшылығы расталған, тамақ өнімдерімен толықтыру 

мүмкін емес айқын жүйелі неврологиялық ауруларды емдеу 

4.2 Дозалану режимі және қолдану тәсілі 

Дозалану режимі  

Айқын ауыру синдромы жағдайларында препараттың қандағы концентрациясының 

жоғарғы деңгейіне жылдам жету үшін, емдеуді 5-10 күн бойы күнделікті 2,0 мл-ден 

бастаған дұрыс. Ауыру синдромы басылғаннан кейін және аурудың жеңіл түрлері 

жағдайларында ары қарай не ішке қабылдауға арналған дәрілік түрімен емдеуге, не 

болмаса, сирегірек инъекцияларына (2-3 апта бойы аптасына 2-3 рет) көшіп, емдеуді 

ішке қабылдауға арналған дәрілік түрімен жалғастыруға болады.  

Дәрігердің апта сайын тексеруі ұсынылады.  

Ішке қабылдауға арналған дәрілік түрімен емдеуге көшуді барынша қысқа мерзімде 

жүзеге асыру ұсынылады.  

Ең жоғарғы бір реттік дозасы: 2,0 мл, 

Ең жоғарғы тәуліктік дозасы: 2,0 мл, 

Енгізу жиілігі: тәулігіне бір рет.  

Балалар  

18 жасқа дейінгі балалар мен жасөспірімдерге қолдануға болмайды 

Қолдану тәсілі 

Инъекция бұлшықет ішіне терең енгізіледі. 

 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар 

 белсенді заттарға, бензил спиртіне немесе 6.1 бөлімінде келтірілген, кез келген 

қосымша заттарға аса жоғары сезімталдық 

 жүректің декомпенсацияланған жеткіліксіздігі, жүрек өткізгіштігінің бұзылулары 

 жүктілік және лактация кезеңі  

 18 жасқа дейінгі балалар мен жасөспірімдер 

 



 

  

4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтандыру шаралары 

Сертогамма препараты тек бұлшықет ішіне енгізуге арналған, препарат байқаусызда 

вена ішіне енгізілген жағдайда, пациентті туындаған симптомдардың ауырлығына 

байланысты, амбулатория жағдайларында немесе стационар жағдайларында дәрігердің 

қадағалауын қамтамасыз ету қажет. 

Препаратты 6 айдан астам уақыт бойы қолданғанда нейропатия дамуы мүмкін. 

Егде жастағы пациенттер  

Ерекше сақтық шаралары қажет емес. 

Қосымша заттар 

Сертогамма препаратының құрамында 40 мг бензил спирті (бір ампуласында (2 мл)) бар, 

ол аллергиялық реакцияларды туғызуы мүмкін. Бауыр немесе бүйрек функциясының 

бұзылулары бар пациенттерде бензил спиртінің организмде жинақталуы мен жағымсыз 

реакциялар (метаболизмдік ацидоз) қаупі бар, сонымен қатар оны препарат әйелдерде 

жүктілік және лактация кезеңінде қолданылғанда ескеру керек. 

Сертогамма препаратының құрамында бір ампуласында (2 мл) 1 ммольден аз натрий (23 

мг) бар, яғни, іс жүзінде «натрийсіз». 

Сертогамма препаратының құрамында бір ампуласында (2 мл)  1 ммольден аз калий (39 

мг) бар, яғни, іс жүзінде «калийсіз». 

 

4.5 Басқа дәрілік заттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа 

түрлері 
B1 дәрумені құрамында сульфиттер бар ерітінділерде толығымен ыдырайды, бұл ретте 

B1 дәруменінің ыдырау өнімдерінің қатысуымен басқа дәрумендердің белсенділігі 

жойылуы мүмкін. 

Емдік дозалардағы B6 дәруменімен бір мезгілде қолданғанда L-

дигидроксифенилаланиннің (L-ДОФА, леводопа) тиімділігі төмендеуі мүмкін; сонымен 

қатар, изониазидпен, D-пеницилламинмен және циклосеринмен өзара әрекеттесулері 

анықталған. 

Лидокаинді парентеральді енгізгенде және адреналинді немесе норадреналинді бір 

мезгілде пайдаланғанда, жүрек тарапынан жағымсыз реакциялар күшейе түсуі мүмкін; 

сульфаниламидтермен өзара әрекеттесулері туралы да белгілі. 

Жергілікті анестетиктермен артық дозаланған жағдайда, адреналин мен норадреналинді 

пайдаланбау керек. 

 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация 

Жүктілік  

Жүктілік кезінде В1 дәруменін қолданудың ұсынылатын тәуліктік дозасы екінші 

триместрде 1,2 мг, үшінші триместрде 1,3 мг; төртінші айдан бастап В6 дәрумені - 1,9 

мг; В12 дәрумені – 2,6 мкг құрайды. Жүкті әйелдерде жоғарыда көрсетілген 

дәрумендерді жоғарырақ дозаларында тек, олардың тапшылығы тиісінше жолмен 

расталған жағдайларда ғана пайдалану керек (ол дәрумендерді ұсынылғанынан артық 

тәуліктік дозаларда қолданудың қауіпсіздігі жөнінде деректер жоқ). 

Емшек емізу 

Лактация кезеңінде В1 дәруменінің ұсынылатын тәуліктік дозасы 1,3 мг, ал B6 дәрумені 

– 1,9 мг құрайды. B1 және B6 дәрумендері емшек сүтімен бөлініп шығады. B6 дәруменін 

жоғары дозаларда пайдаланғанда емшек сүтінің түзілуі  төмендеуі мүмкін. 

Жүктілік және лактация кезеңінде препаратты қолдану бойынша зерттеулер жүргізілген 

жоқ. 

Препаратты әйелдерде жүктілік және лактация кезеңінде қолдану туралы шешімді 

емдеуші дәрігер тек, пайда/қауіп арақатынасын мұқият бағалағаннан кейін ғана 

қабылдауы тиіс. 

Фертильділік  



 

  

Фертильділігі жөнінде деректер жоқ. 

 

4.7 Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсері 

Әсер етпейді. 

 

4.8 Жағымсыз реакциялары 
Қолайсыз жағымсыз әсерлердің көрініс беру жиілігі ДДҰ жіктемесіне сәйкес 

келтірілген: 

Өте жиі:     >1/10 

Жиі:            >1/100, <1/10 

Жиі емес:   >1/1000, <1/100 

Сирек:        >1/10000, <1/1000 

Өте сирек: <1/10000 

Иммундық жүйе бұзылулары: 

Сирек:  бензил спиртіне аса жоғары сезімталдық реакциялары. 

Өте сирек: аса жоғары сезімталдық реакциялары (мысалы, тері бөртпесі, экзантема, 

тыныс алудың қиындауы, шок, ангионевроздық ісіну)  

Жүрек тарапынан бұзылулар: 

Өте сирек: тахикардия. 

Тері және тері асты тіндері тарапынан бұзылулар: 

Өте сирек: тершеңдік ұстамалары, акне, қышымамен және есекжеммен айқындалған тері 

реакциялары 

Енгізу орнындағы жалпы бұзылыстар мен бұзылулар: 

Белгісіз: Жүйелі реакциялар тез енгізілгенде және жинақталғанда (кездейсоқ венаішілік 

инъекция, қарқынды қанмен қамтамасыз етілген тіндерге инъекция) немесе артық 

дозаланғанда болуы мүмкін. Бұл жағдайда бас айналу, құсу, брадикардия,аритмия, 

сананың шатасуы және құрысулар болуы мүмкін. Енгізілген орында ашытып-күйдіру 

сезімі  

Балалар 

Жағымсыз, оның ішінде кездейсоқ реакциялар жағдайлары хабарлануы тиіс.   

 

Күдікті жағымсыз реакциялар туралы хабарлама  

Дәрілік препараттың «пайда-қауіп» арақатынасының үздіксіз мониторингін қамтамасыз 

ету мақсатында дәрілік препарат тіркелгеннен кейін күдікті жағымсыз реакциялар 

туралы хабарлау маңызды. Медицина қызметкерлеріне ҚР жағымсыз реакциялары 

туралы ұлттық хабарлау жүйесі арқылы дәрілік препараттың кез келген күдікті 

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 

Препарат артық дозаланған кезде қандай-да бір симптомдар дамыған жағдайда, тиісінше 

ем жүргізуі үшін дәрігерге жүгіну керек. 

 

5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

5.1. Фармакодинамикалық қасиеттері  

Фармакотерапиялық тобы: Дәрумендер. В1 дәрумені, қарапайымдары және В6 және 

В12  дәрумендерімен біріктірілімдері. В6  дәруменімен және/немесе В12  дәруменімен 

біріктірілген  В1 дәрумені. 

АТХ  коды А11DB   

http://www.ndda.kz/


 

  

 

Әсеер ету механизмі  

Сертогамма құрамында B тобының дәрумендері (B1, B6 және B12) мен жергілікті 

анестетик (лидокаин) бар біріктірілген препарат болып табылады. 

Нейротроптық әсері бар B тобының дәрумендері, жүйке жүйесі мен тірек-қимыл 

аппаратының қабынбалы және дегенерациялық ауруларын емдеуде тиімді. Сертогамма 

организмдегі дәрумендер тапшылығының орнын толтыру үшін пайдаланылады, бұдан 

бөлек, оның жоғары дозаларының құрамындағы дәрумендердің қосымша 

фармакологиялық қасиеттерінің ауқымы кең, бұл соның ішінде, препараттың 

ауырсынуды басатын әсеріне түрткі болады. 

B1 дәрумені (невритке қарсы дәрумен ретінде де белгілі) кокарбоксилаза түріндегі 

фосфорланған күйінде көмірсулардың ыдырау үдерісін реттейді және ацидозбен 

байланысты зат алмасу бұзылуларын түзету үшін пайдаланылады. 

B6 дәрумені ақуыздардың, майлар мен көмірсулардың ыдырауы үдерісін реттейді, 

сондай-ақ, ми діңіне ықпалын тигізеді, соның нәтижесінде экстрапирамидалық 

бұзылыстардың симптомдары әлсірейді. Ол изониазидпен емдеумен байланысты 

невриттердің профилактикасы үшін пайдаланылады. 

B12 дәрумені жасуша метаболизмі үдерістерінің, қалыпты қан түзілімінің және жүйке 

жүйесі функциясының қажетті компоненті болып табылады, нуклеин қышқылдарының 

биосинтезіне (жаңа жасуша ядроларының түзілуіне) қатысады. Жоғары дозаларында ол 

ауырсынуды басатын әсер береді. 

Лидокаин гидрохлориді ауыруды басатын жергілікті әсері бар дәрі ретінде әсер береді. 

 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері 

Сіңуі  

B1 дәрумені асқазан-ішек жолында (АІЖ) белсенді тасымалдану жолымен сіңеді; оның 

АІЖ-де сіңуі шектеулі және тәулігіне 8-15 мг құрайды. Күн сайын организмде 1 мг B1 

дәруменінің ыдырауы орын алады, оның артық мөлшері несеппен шығарылады. 

Таралуы 

Организмдегі B6 дәрумені тапшылығын анықтау үшін, триптофанмен жүктемелік тест 

жүргізіледі. L-триптофанды кг дене салмағына 0,1 г дозада пероральді қабылдаудан 

кейін ксантурен қышқылының шығарылу жылдамдығы, әдетте, 24 сағат ішінде 30 мг-

ден аз құрайды. Ксантурен қышқылының шығарылу жылдамдығының жоғарырақ болуы 

организмде B6 дәрумені тапшылығының бар екендігін көрсетеді. 

Пиридоксин, пиридоксаль және пиридоксамин жүйелі қан ағымына жылдам енеді, 

нәтижесінде ол жерде фосфорланады және пиридоксаль-5-фосфат пен пиридоксальға 

дейін тотығады. Организмнен шығарылатын негізгі метаболиті, 4-пиридоксин қышқылы 

болып табылады. 

B12 дәрумені пероральді қабылданғанда ішкі фактормен (Касл факторы), 

гликопротеинмен байланысады, ол асқазанның париетальді жасушалары арқылы 

секрецияланады. B12 дәрумені-ішкі фактор кешені протеолиттік ферменттердің әсеріне 

төзімді болып табылады, ол аш ішекке түседі және көбінесе, мықын ішегінің (дистальді 

бөлігі) қабырғасындағы спецификалық рецепторлармен байланысады, содан кейін B12 

дәруменінің сіңуі орын алады. Ішектің шырышты қабыы арқылы тасымалдануынан кейін 

B12 дәрумені капиллярлар желісі арқылы жүйелі қан ағымына түседі және 

тасымалдағыш ақуызбен байланысады, нәтижесінде бұл кешен бауырға, сүйек кемігіне 

және пролиферациялайтын жасушаларға түседі. B12 дәруменінің сіңуі ішкі фактор 

болмаған, мальабсорбция синдромы, ішек аурулары немесе бұзылыстары кезінде, 

сондай-ақ, гастрэктомиядан кейін немесе ішкі факторға аутоиммундық антиденелер 

болған жағдайда төмендеуі мүмкін. Әдетте, АІЖ-ге тамақпен түскен кезде тәулігіне 1,5-

3,5 мкг B12 дәрумені сіңеді. 

Биотрансформациясы 



 

  

B12 дәрумені организмнен өтпен шығады, оған энтерогепатикалық циркуляция тән. Ол 

плацента арқылы өтеді. 

 

5.3. Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері 

Жануарларда B1 дәруменін өте жоғары дозаларда енгізгенде брадикардия байқалған, 

сонымен қатар, вегетативтік жүйке түйіндерінің блокадасы мен нейробұлшықет 

блокадасы симптомдары да тіркелген. 

B6 дәруменін (пиридоксин гидрохлоридін) жануарларда 100-107 күн бойы кг дене 

салмағына тәулігіне 150-200 мг дозаларда пероральді енгізгенде атаксия, бұлшықет 

әлсіздігі, тепе-теңдіктің бұзылуы және нейрондар аксондары мен миелиндік қабықтарда 

дегенерациялық өзгерістер тіркелген. Сонымен қатар, жануарларда жүргізілген 

зерттеулерде B6 дәруменін жоғары дозаларда енгізгенде құрысулар және қимыл-

қозғалыс үйлесімінің бұзылғаны байқалды. 

Клиникалық тәжірибеде қолданғанда B1 және B6 дәрумендерінің мутагенділік әсер 

беретіндігі күтілмейді. 

Жануарларда B1 және B6 дәрумендерінің онкогенділік ықтималдылығын ұзақмерзімді 

зерттеулер жүргізілмеді. 

B1 дәрумені плацента арқылы өтеді, оның шарана мен жаңа туған нәрестенің қанындағы 

концентрациялары анасының қанындағы осындайдан жоғары болады. 

Жануарларда B1 дәруменінің жоғары дозаларда қолданылуын тиісінше зерттеулер 

жүргізілмеген. 

B6 дәрумені плацента арқылы өтеді, оның шарана қанындағы концентрациясы анасының 

қанындағы осындайдан жоғары болады. 

Жануарларда B6 дәруменінің қолданылуын тиісінше зерттеулер жүргізілмеген. 

Егеуқұйрықтарда эмбриоуыттылығын зерттеулерден тератогенділік ықтималдылығы 

анықталмады. 

Еркек егеуқұйрықтардағы зерттеулерде B6 дәруменін өте жоғары дозаларда енгізгенде 

сперматогенездің бұзылғаны байқалды. 

Қазіргі кезде қолжетімді оқулықтар дереккөздерінде B12 дәруменінің мутагенділік және 

канцерогенділік ықтималдылығы, сондай-ақ, репродуктивтік уыттылығы туралы 

мәліметтер жоқ. 

 

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

6.1. Қосымша заттар тізбесі 

Бензил спирті  

Натрий гексаметафосфаты  

Калий гексацианоферраты (III) 

Натрий гидроксиді  

Инъекцияға арналған су 

 

6.2. Үйлесімсіздігі 

B1 дәрумені тотықтырғыш немесе тотықсыздандырғыш қасиеттері бар заттармен, сынап 

хлоридімен, йодидтермен, карбонаттармен, ацетаттармен, темір сульфатымен, тері 

илеуге қолданылатын қышқылмен, темір-аммоний цитратымен, сондай-ақ, натрий 

фенобарбиталымен, рибофлавинмен, бензилпенициллинмен, глюкозамен және 

метабисульфитпен үйлесімсіз. Мыс B1 дәруменінің ыдырау үдерісін жеделдетеді; бұдан 

өзге, рН мәні артқан кезде (pH 3-тен көп болса) B1 дәруменінің тиімділігі төмендейді. 

B12 дәрумені тотықтырғыш немесе тотықсыздандырғыш қасиеттері бар заттармен, және 

ауыр металдардың тұздарымен үйлесімсіз. Құрамында B1 дәрумені, B12 дәрумені, 

сондай-ақ, B тобының басқа дәрумендері бар ерітінділерде B1 дәруменінің ыдырау 

өнімдерінің қатысуымен жылдам ыдырайды (төмен концентрациялардағы темір 

иондары бұған кедергі келтіруі мүмкін). Рибофлавин, әсіресе, күн сәулесі бір мезгілде 



 

  

әсер еткен кезде, ыдырауын қамтамасыз етеді; никотинамид фотолизді жеделдетеді, ал 

антиоксиданттар бұл үдерісті тежейді. 

 

6.3 Жарамдылық мерзімі 

3 жыл 

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 

 

6.4. Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары 

Жарықтан қорғалған жерде 25 °С-ден аспайтын температурада сақтау керек.  

Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

 

6.5. Шығарылу түрі және қаптамасы 

Қоңыр шыныдан жасалған ампулаларда 2 мл-ден. 

Поливинилхлоридтен (ПВХ) жасалған пішінді ұяшықты қаптамаға 5 ампуладан 

салынған.  

ПВХ-дан жасалған пішінді ұяшықты 1 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 істеуден кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі 

айрықша сақтандыру шаралары 

Ерекше талаптар жоқ. 

 

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары 

Рецепт арқылы 
  

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ 

Др. Сертус Илач Санайи Ве Тиджарет Лимитед Ширкети, Түркия 

34212 Эврен Махаллеси, Джами Йолу Джаддеси № 50, Гириш Кат, Гюнешли, 

Багджылар, Стамбул, Түркия  

Телефон: +90 212 474 70 50, +90 212 474 09 01  

e-mail: info@drsertus.com.tr 
 

 

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІН ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ 

Тұтынушылардың шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек: 

«РИН Фарм» ЖШС, Алматы, Түрксіб ауданы, Сүйінбай д-лы, 222 б 

Тел/факс: 8 (7272) 529090 

e-mail: rin_pharma@mail.ru 

 

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ 

ҚР-ДЗ -5№022461 

 

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

Бірінші тіркеу күні: 03.11.2016 ж 

Тіркелгенін (қайта тіркелгенін) соңғы растау күні: 

 

10. МӘТІНІ ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН            
Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасы http://www.ndda.kz ресми сайтында қолжетімді 
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