
 

  

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТ АТАУЫ 

Симеспасмил, капсулалар  

 

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ 
2.1 Жалпы сипаттамасы  

Симетикон, алверин цитраты. 

2.2 Сапалық және сандық құрамы 

Бір капсуланың құрамында 

белсенді заттар: симетикон 300 мг, алверин цитраты 60 мг. 

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1 тармағынан қараңыз. 

 

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ 

Капсулалар. 

Ұзынша пішінді, өлшемі-6, беткей жағы күңгірт , ашық сары түсті жұмсақ желатинді 

капсулалар. 

Капсулалардың ішіндегісі - ақтан ақ дерлік түске дейінгі біртекті тұтқыр суспензия. 

 

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕР 

4.1 Қолданылуы 

Метеоризммен және флатуленциямен (атап айтқанда, ішектің тітіркену синдромы) қатар 

жүретін ішектің функционалдық бұзылыстарын симптоматикалық емдеуде.  

Ересек пациенттерді емдеу үшін ғана қолданылады. 

 

4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі 

Дозалау режимі  
Ересектер 

Әдетте препаратты 3-4 апта бойы тамақтанар алдында тәулігіне 2-3 рет 1 капсуладан 

қабылдайды.  

Қолдану тәсілі 

Ішке қабылдауға арналған. Капсулаларды шайнамай, жеткілікті мөлшерде сумен ішіп, 

бүтіндей жұтады. 

 

 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар 

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

заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық 

 мықын ішек аурулары 

 18 жасқа дейінгі балалар және жасөспірімдер 

 

4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтық шаралары 

Бауыр функциясы 

Аланинаминотрансфераза (АЛТ) және аспартатаминотрансфераза (АСТ) деңгейінің 

жоғарылауы алверин цитраты/симетикон біріктірілімін алған пациенттерде қалыптың 

жоғарғы шегінен екі еседен жоғары деңгейде тіркелді. Бұл жоғарылау сарысудағы жалпы 

билирубиннің қатарлас жоғарылауымен байланысты болуы мүмкін (4.8-бөлімді 

қараңыз). Бауыр аминотрансферазаларының деңгейі қалыптың жоғарғы шегімен 

салыстырғанда үш еседен артық жоғарылаған жағдайда, әсіресе сарғаю жағдайында, 

алверин цитраты/симетикон біріктірілімімен емдеуді тоқтату ұсынылады. 

Мықын ішектің ауруы (жүрек айну, құсу, іштің ауыруы, газ жиналуы және іш қатуы) 

алдында пайда болатын симптомдар туындағанда сақ болу керек. 

 



 

  

4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа 

түрлері 

Қолда бар деректер клиникалық маңызды өзара әрекеттесулердің бар болуын 

көрсетпейді. Олар клиникалық бақылауларда немесе қол жетімді ғылыми әдебиеттерде 

белгісіз. Алайда, симетиконның беткейлік-белсенді әлеуетіне байланысты кейбір 

дәрілердің сіңуі бұзылуы мүмкін деп күтуге болады (5.2 бөлімін қараңыз). 

 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация 

Жүктілік 

Симетикон: симетиконды жүктілік кезінде қолданған кезде, жүйелік әсердің болмауына 

байланысты жағымсыз әсерлер күтілмейді.  

Алверин цитраты: жануарлардағы тератогендік туралы толық мәліметтер жоқ. 

Мальформативті немесе фетоуытты әсерлер туралы клиникада хабарланған жоқ. Алайда, 

алверин цитратын қабылдаған жүкті әйелдерді кейінгі бақылау кез-келген қауіптерді 

жоққа шығару үшін жеткіліксіз болып табылады. 

Сақтанудыру шарасы ретінде жүктілік кезінде Симеспасмил препаратын қолданудан 

аулақ болған жөн. 

Бала емізу 

Симетиконды лактация кезеңінде қолданған кезде жүйелік әсерінің елеусіз болуына 

байланысты жағымсыз әсерлер күтілмейді. 

Алверин цитратының емшек сүтіне бөлінуі туралы деректер жоқ, сондықтан 

Симеспасмил препаратын бала емізу кезінде қолдану ұсынылмайды. 

 

4.7 Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсері 

Симеспасмил көлік жүргізу және механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне елеусіз әсер 

етуі мүмкін. Кейбір пациенттерде бас айналу сияқты жағымсыз реакциялар тіркелген (4.8 

және 4.9-бөлімдерді қараңыз). Аурудың бұл түрі көлік жүргізу және механизмдермен 

жұмыс істеу қабілетін бұзуы мүмкін. 

 

4.8 Жағымсыз реакциялар 
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 бұзылулар: өте сирек - анафилаксиялық реакциялар, 

анафилаксиялық шок. 

Жүйке жүйесі тарапынан бұзылулар: белгісіз-цефалгия. 

Есту мүшесі мен лабиринт тарапынан бұзылулар: белгісіз - бас айналу. 

Асқазан-ішек бұзылулары: белгісіз - жүрек айнуы. 

Бауыр және өт шығару жолдары тарапынан бұзылулар: өте сирек-цитолиздік  гепатит 

(4.4-бөлімді қараңыз). 

Тері және теріасты шелінің тарапынан бұзылулар: белгісіз - ангионевроздық ісіну, 

бөртпе, есекжем, терінің қышуы. 

Зертханалық және аспаптық зерттеу деректері: белгісіз - аминотрансферазалардың, 

сілтілі фосфатазалардың, билирубиннің жоғары деңгейі. 

Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлама  

ДП «пайда-қауіп» арақатынасының үздіксіз мониторингін қамтамасыз ету мақсатында 

ДП тіркелгеннен кейін күдікті жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. 

Медицина қызметкерлеріне ҚР жағымсыз реакциялары туралы ұлттық хабарлау жүйесі 

арқылы ДП-ның кез келген күдікті жағымсыз реакциялары туралы хабарлау ұсынылады.  

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

http://www.ndda.kz 

http://www.ndda.kz/


 

  

және 

«РИН Фарм» ЖШС, Қазақстан Республикасы, Алматы қ., Сүйінбай д-лы, 222-б 

Ұялы телефон: +7 701 786 33 98 

е-mail: pvpharma@worldmedicine.kz 

  

4.9 Артық дозалануы 
Препаратпен артық дозалану жағдайлары туралы хабарланған жоқ. Алверин 

цитратының жағымсыз әсерлеріне байланысты артық дозалану артериялық қысымның 

төмендеуі ретінде білінуі мүмкін. Емі - симптоматикалық. 

 

5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

5.1. Фармакодинамикалық қасиеттері 

Фармакотерапиялық тобы: Асқазан-ішек қызметінің бұзылыстарын емдеуге арналған 

препараттар. Ішектің функционалдық бұзылыстарын емдеуге арналған препараттар. 

Ішектің функционалдық бұзылыстарын емдеуге арналған басқа препараттар. Басқа 

препараттармен біріктірілген алверин. 

Код A03AX58  

 

Симеспасмил - әсері оның құрамына кіретін компоненттерге байланысты болатын 

біріктірілген препарат. 

Әсер ету механизмі 

Алверин цитраты - тегіс бұлшықетке тікелей әсер ететін (папаверин әсері) бұлшықетке 

қолданылатын спазмолитикалық дәрі. Болжамды әсер ету механизмі ішінара 

фосфодиэстеразаның тежелуімен және кейіннен цАМФ жасушаішілік деңгейлерінің 

ұлғаюымен, сондай-ақ тегіс бұлшықет жасушаларында кальций өзекшелерінің 

блокадасымен байланысты. Түйілген бұлшықеттер алверин цитратына анағұрлым 

сезімтал. Папаверинмен салыстырғанда алверин цитратының тиімділігі жоғары, ал 

уыттылығы төмен. Бұл дозада алверин цитраты асқазан-ішек жолдарының тегіс 

бұлшықеттеріне босаңсытатын әсер етеді. Клиникаға дейінгі зерттеулер ішінара 

антихолинергиялық әсерін көрсетті (атропиннің жағымсыз әсерлерінсіз).  

Симетикон - фармакологиялық белсенділігі жоқ инертті зат, ол физикалық механизм 

арқылы жел түзілуін азайтады және оның ас қорыту жолынан шығарылуын жеңілдетеді. 

Ол ішінде газдары бар көпіршіктердің беттік керілуін азайтады, бұл олардың жақсы 

еруіне және сәйкесінше кетуі оңай, газ массасының пайда болуына ықпал етеді. 

Ішке қабылдағаннан кейін симетикон асқазан-ішек жолдарының шырышты қабығында 

силиконды қорғаныс қабатын құрайды.  

 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері 

Алверин цитраты асқазан-ішек жолынан сіңеді және тез фармакологиялық белсенді 

метаболитке және белсенді емес метаболиттерге айналады. Плазмадағы ең жоғары 

концентрацияға ішке қабылдағаннан кейін 60-90 минуттан соң қол жеткізіледі. Бүйрек 

экскрециясы алверин цитраты метаболиттерінің негізгі шығарылу жолы болып 

табылады. 

Симетикон ішке қабылдағаннан кейін сіңбейді және тек асқазан-ішек жолындағы 

саңылау ішінде әсер етеді. Жүйелік әсерлері белгісіз. Ішке қабылдағаннан кейін ол 

өзгермеген күйінде нәжіспен шығарылады. Симетикон асқазан-ішек жолынан алверин 

цитратының сіңуін баяулатады. 

Симеспасмил препаратының әрекеті ішке қабылдағаннан кейін 30-60 минуттан соң 

басталып, 3-4 сағатқа созылады. 

 

5.3 Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері 

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


 

  

Клиникаға дейінгі қауіпсіздік фармакологиясы, көп реттік дозалардың уыттылығы, 

гендік уыттылық, канцерогендік әлеует, ұрпақ өрбіту уыттылығы және даму уыттылығы 

дәстүрлі зерттеулеріне негізделген деректер адам үшін ерекше қауіпті көрсетпейді. 

 

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

6.1. Қосымша заттардың тізбесі 

Желатин 

Глицерин 

Титанның қостотығы (Е 171) 

 

6.2. Үйлесімсіздігі 

Деректер жоқ. 

 

6.3 Жарамдылық мерзімі 

3 жыл  

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды! 

 

6.4 Сақтау кезіндегі ерекше сақтық шаралары 

25 °С-ден аспайтын температурада сақтау керек. 

Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

 

6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы  

10 капсуладан поливинилхлоридтен және алюминий фольгадан жасалған пішінді 

ұяшықты қаптамада. 

4 пішінді ұяшықты қаптамадан қолдану жөніндегі қазақ және орыс тілдеріндегі 

нұсқаулықпен бірге картон қорапқа салынады. 

 

6.6 Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданғаннан 

немесе онымен жұмыс істегеннен кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі 

ерекше сақтық шаралары 

Утилизациялауға арнайы талаптар жоқ. 

Қалған барлық дәрілік препарат пен қалдықтарды белгіленген тәртіппен жою керек. 

 

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары  

Рецептісіз 

 

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ 

«УОРЛД МЕДИЦИН ЛТД.» 

Бербути к-сі, 10/Алмасиани к-сі, 19-21, 26 кеңсе (II корп.), Тбилиси қ-сы, Грузия 

Тел: + 995 32 2 21 28 12, факс: + 995 32 2 21 28 13, 

Электронды пошта: worldmedicine.llc.geo@gmail.com 

 

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ 

Тұтынушылардың шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек: 

«РИН Фарм» ЖШС, Қазақстан Республикасы, Алматы қ., Сүйінбай д-лы, 222 б 

Тел/факс: 8 (7272) 529090 

Электронды пошта: rin_pharma@mail.ru 

 

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ 

 

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

Бірінші тіркеу күні:  

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:rin_pharma@mail.ru


 

  

Тіркеуді (қайта тіркеуді) соңғы растау күні:  

 

10. МӘТІННІҢ ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮНІ 

Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын http://www.ndda.kz ресми сайтынан көруге 

болады  

 

 

http://www.ndda.kz/

