
 

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТ АТАУЫ 

Сулипон, вена ішіне енгізуге арналған ерітінді, 600 мг/50 мл 

 

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ 

2.1. Жалпы сипаттамасы  

Тиокт қышқылы 

2.2 Сапалық және сандық құрамы 

Бір құтының ішінде 

Белсенді зат - тиокт (альфа-липой) қышқылы  

Дәрілік препараттың құрамында болуын ескеру қажет қосымша заттар: натрий 

хлориді. 

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1 бөлімінен қараңыз. 

 

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ 

Вена ішіне енгізуге арналған ерітінді. 

Ашық сары түсті мөлдір ерітінді. 

 

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕРІ 

4.1 Қолданылуы 

Ересектердегі шеткергі (сенсомоторлы) диабеттік полинейропатия симптомдарын 

емдеу.  

 

4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі 

Дозалау режимі  

Ұсынылатын доза: тәулігіне 1 рет 50 мл ерітінді (бұл 600 мг тиокт қышқылына 

баламалы). Бастапқы кезеңде емдеу ұзақтығы 2-4 аптаны құрайды. Кейіннен тәулігіне 

300-600 мг дозада пероральді қабылдау үшін тиокт қышқылының дәрілік түрлерімен 

демеуші емге ауысады. 

Диабеттік полинейропатияны емдеудің негізі қант диабетін тиісті емдеу болып 

табылады.  

Пациенттердің ерекше топтары 

Балалар мен жасөспірімдер 

Балалар мен 18 жасқа дейінгі жасөспірімдерде Инсулипонды қолдануға болмайды. 

Қолдану тәсілі 

Инсулипонды вена ішіне баяу енгізу қажет (тиокт қышқылын енгізу жылдамдығы 

минутына 50 мг, яғни минутына 4,2 мл ерітіндіден аспауы тиіс).  

Инсулипонды инфузоматтың көмегімен енгізуге болады, бұл жағдайда вена ішіне 

инфузия уақыты 12 минуттан кем болмауы тиіс.  

Ерітіндісі бар құтыны қораптан тікелей қолданар алдында алу керек, себебі әсер етуші 

зат жарықсезгіш болып табылады. Инфузияны қара түсті полиэтиленнен жасалған 

жарықтан қорғайтын сауытқа салынатын құтыдан тікелей жүргізеді. 

Вена ішілік инфузия ерітіндіге қоса берілетін немесе басқа стандартты инфузиялық 

жинақты пайдалана отырып орындалуы тиіс. Инфузия уақытының кемінде 12 минутты 

құрайтынын мұқият бақылау қажет. 

 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар 

- әсер етуші затқа немесе 6.1-бөлімде көрсетілген қосымша заттардың кез келгеніне аса 

жоғары сезімталдық 

- балалар мен 18 жасқа дейінгі жасөспірімдер (осы санаттағы пациенттерде препаратты 

қолданудың клиникалық тәжірибесі жоқ). 

 

4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтандыру шаралары  



Тиокт қышқылын парентералдық енгізу кезінде анафилаксиялық шокты қоса, 

аллергиялық реакциялардың даму жағдайлары тіркелді, сондықтан пациенттерді мұқият 

бақылау қажет. Жағымсыз реакциялардың алғашқы белгілері (мысалы, қышу, жүрек 

айну, әлсіздік және т.б.) пайда болған кезде Инсулипонды қолдануды тоқтатып, қажет 

болған жағдайда тиісті емдік шараларын жүргізу керек 

Тиокт қышқылын қабылдайтын пациенттерде аутоиммунды инсулиндік синдром (АИС) 

жағдайлары туралы хабарланды. Мысалы, HLA-DRB1*04:06 и HLA-DRB1*04:03 сияқты 

аллельдері бар HLA (адамның лейкоциттік антигендер жүйесі) белгілі бір генотипі бар 

пациенттер тиокт қышқылымен емдеуде АИС дамуына бейім болады. HLA-DRB1*04:03 

аллелі (АИС-қа бейімділігі, мүмкіндігінің қатынасы 1,6 құрайды) ақ еуропалық нәсілдің 

өкілдерінде жиі кездеседі, Еуропаның Оңтүстігінде Солтүстікке қарағанда таралуы 

жоғары; HLA-DRB1*04:06 аллелі (АИС-қа бейімділігі, мүмкіндігінің қатынасы 56,6) 

негізінен жапондар мен корейлерде кездеседі. 

АИС-ті тиокт қышқылын қабылдайтын пациенттерде кенеттен болатын гипогликемияны 

дифференциалды диагностикалау кезінде ескеру керек. 

Инсулипонды қабылдағаннан кейін несеп иісінің өзгеруі мүмкін, оның клиникалық мәні 

жоқ.  

Қосымша заттар 

Инсулипонның құрамында құтыда 52,487 мг натрий бар, бұл ересек адам үшін ДДҰ 

ұсынған 2 г натрийдің ең жоғары тәуліктік қабылдауының 2,6% - ына баламалы. 

 

4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа 

түрлері 

Тиокт қышқылын пайдаланған кезде инсулиннің және пероральді қантты төмендететін 

заттардың гипогликемиялық әсерінің күшеюі мүмкін, сондықтан әсіресе Инсулипонмен 

емдеудің ерте кезеңдерінде қан плазмасындағы глюкоза деңгейін мұқият бақылау 

ұсынылады. Кейбір жағдайларда гипогликемияның дамуын болдырмау үшін инсулин 

немесе қантты төмендететін заттардың мөлшерін азайтудың қажет болуы мүмкін. 

Цисплатиннің тиімділігі тиокт қышқылымен бір мезгілде қолданған кезде төмендейді. 

Алкогольді үнемі тұтыну нейропатияның клиникалық белгілерінің дамуы мен үдеуінде 

маңызды қауіп факторы болып табылады және тиокт қышқылымен емдеудің тиімділігіне 

теріс әсер етуі мүмкін. Сондықтан диабеттік полинейропатиясы бар пациенттерге 

Инсулипонмен емдеу курстары кезінде де, курстардың арасында да алкогольді 

тұтынудан аулақ болу ұсынылады. 

 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация 

Жүктілік 

Жануарларға жүргізілген зерттеулерде тиокт қышқылының репродуктивті функцияға 

тікелей немесе жанама теріс әсер етпейтіні анықталды. Инсулипонды жүктілік кезінде 

ана үшін пайдасы мен шарана үшін қаупінің арақатынасын мұқият бағалағаннан кейін 

ғана қолданған жөн. 

Лактация 

Тиокт қышқылының/оның метаболиттерінің емшек сүтімен бөлінуі туралы деректер 

жоқ. Емшекпен емізуден бас тарту немесе Инсулипонды тоқтату туралы шешім бала 

үшін емшекпен емізудің артықшылықтары мен анасы үшін дәрілік препаратты 

қолданудың пайдасы ескеріле отырып қабылданады 

Фертильділік 

Репродуктивті уыттылық зерттеулерінде тиокт қышқылының фертильділікке қандай да 

бір әсері анықталған жоқ. 

 

4.7 Көлік құралын және қауіптілігі зор механизмдерді  басқару қабілетіне әсер ету 

ерекшеліктері 



Инсулипон автокөлік жүргізу және механизмдерді басқару қабілетіне теріс әсерін тигізуі 

мүмкін. Егер дәрілік препаратты пайдалану нәтижесінде бас айналу және орталық жүйке 

жүйесі тарапынан басқа да жағымсыз реакциялар туындаса, автокөлік пен 

механизмдерді басқарудан аулақ болу керек. 

 

4.8 Жағымсыз реакциялар 

Жағымсыз реакциялар жиілігінің параметрлері былайша анықталады: өте жиі (≥ 1/10); 

жиі ≥ 1/100, <1/10 дейін); жиі емес (≥ 1/1000, <1/100 дейін); сирек (≥ 1/10000, <1/1000 

дейін); өте сирек (<1/10000); жиілігі белгісіз (қолда бар деректер бойынша бағалау 

мүмкін емес). 

Қан және лимфа жүйесі тарапынан: өте сирек – тромбопатия. 

Иммундық жүйе тарапынан: жиілігі белгісіз – бөртпе, есекжем, экзема және қышыну, 

анафилаксиялық реакциялар, АИС (аутоиммунды инсулин синдромы) сияқты 

аллергиялық реакциялар. 

Зат алмасу және тамақтану тарапынан: өте сирек – гипогликемия*. 

Жүйке жүйесі тарапынан: жиі емес - дисгевзия; өте сирек – құрысулар, бас ауруы*, бас 

айналу*, гипергидроз*. 

Көру органы тарапынан: өте сирек – диплопия, көру айқындығының бұзылуы*. 

Асқазан-ішек жолы тарапынан: жиі емес - жүрек айнуы, құсу. 

Тері мен теріасты тіндері тарапынан: өте сирек - пурпура. 

Жалпы бұзылулар және енгізу орнындағы бұзылулар: жиі – вена ішіне жылдам енгізген 

кезде бассүйекішілік қысымның жоғарылауы және өздігінен жоғалып кететін тыныс 

алудың қиындауы; өте сирек – енгізу орнындағы реакциялар. 

* Глюкозаны утилизациялаудың жеделдеуі салдарынан гипогликемиядан туындаған бас 

айналу, шамадан тыс терлеу, бас ауруы және көру айқындығының бұзылуы сияқты 

белгілер туралы хабарланды. 

Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау  

ДП «пайда-қауіп» арақатынасын үздіксіз мониторингтеуді қамтамасыз ету мақсатында 

ДП тіркеуден кейін күмән тудыратын жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. 

Медициналық қызметкерлерге ҚР жағымсыз реакциялар туралы ұлттық хабарландыру 

жүйесі арқылы дәрілік препараттың кез келген күмәнді жағымсыз реакциялары туралы 

мәлімдеуге кеңес беріледі. 

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және 

фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды 

сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК 

http://www.ndda.kz 

Сонымен қатар «TROKA-S PHARMA» ЖШС, Алматы, Сүйінбай даңғылы 222-б  

Ұялы тел +7 701 786 33 98 

е-mail: pvpharma@worldmedicine.kz 

 

4.9 Артық дозалану 

Симптомдары 

Тиокт қышқылының артық дозалануы кезінде жүрек айну, құсу және бас ауруы дамиды. 

Тиокт қышқылын абайсызда немесе әдейі (суицид мақсатында) 10 г-дан 40 г-ға дейінгі 

дозада, әсіресе алкогольмен бірге қабылдау, кейде өліммен аяқталатын айқын 

интоксикацияны тудырады. Интоксикацияның клиникалық көрінісі бастапқыда 

психомоторлық қозу және сананың шатасуы түрінде байқалуы мүмкін, олар кейіннен 

жаппай құрысу ұстамалары мен лактоацидоздың дамуымен қатар жүреді. Гипогликемия, 

шок, рабдомиолиз, гемолиз, диссеминацияланған тамырішілік қан ұю синдромы, сүйек 

кемігінің депрессиясы және тиокт қышқылының жоғары дозаларымен уланудың 

салдарынан пайда болған көп ағзалық жеткіліксіздік сияқты симптомдар туралы 

хабарламалар бар. 

Емі 

http://www.ndda.kz/
mailto:pvpharma@worldmedicine.kz


Артық дозалануына күдік туындаған кезде, мысалы, ересектерде дәрілік препараттың 

600 мг-нан 10 таблеткадан артық қабылдау немесе балаларда дене салмағының 50 мг/кг-

нан артық дозаларда тиокт қышқылын қабылдау кезінде, улануды емдеудің жалпы 

қағидаттарына сәйкес уытсыздандыру бойынша іс-шараларды кейіннен жүргізе отырып, 

дереу ауруханаға жатқызу қажет (жасанды түрде құстыру, асқазанды шаю, 

белсендірілген көмірді қабылдау және т.б.). Қажетіне қарай жаппай құрысулар, 

лактоацидоза және уланудың өмірге қауіпті басқа да салдарына қазіргі заманғы 

қарқынды емнің қағидаттарына сәйкес симптоматикалық ем жүргізіледі. Организмнен 

тиокт қышқылын шығаруды жеделдету үшін гемодиализді, гемоперфузияны немесе 

гемофильтрацияны пайдаланудың тиімділігі расталмаған. 

 

5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

5.1 Фармакодинамикалық қасиеттері 

Фармакотерапиялық тобы:  Асқазан-ішек жолдарының аурулары мен зат алмасу 

бұзылыстарын емдеуге арналған препараттар басқалары. АІЖ және зат алмасу 

ауруларын емдеуге арналған басқа да препараттар. Тиокт қышқылы 

АТХ коды А16АХ01 

Тиокт қышқылы – альфа-кетоқышқылдардың тотығу декарбоксилдену процесіне 

қатысатын кофермент функциялары бар дәруменге ұқсас эндогенді субстрат.  

Қант диабетін стрептозоцинді енгізе отырып туындатқан егеуқұйрықтарға жүргізілген 

зерттеулерде (биохимиялық өзгерістер адамдарда болатын өзгерістерге ұқсас) тиокт 

қышқылының қан тамырларының матрицалық ақуыздарының гликозилденген түпкілікті 

өнімдерінің түзілуін төмендететіні, эндоневральді қан ағымын жақсартатыны және 

нейрондардағы глутатион табиғи антиоксидантының мөлшерін арттыру есебінен бос 

радикалдар құрамының және олардың жүйке жасушаларын зақымдайтын әсерінен 

эндоневральді гипоксияны/ишемияны жоятыны анықталды.  

Жоғарыда көрсетілген деректер тиокт қышқылы шеткергі нервтердің функционалдық 

жағдайын жақсартуға ықпал етеді деп болжауға мүмкіндік береді. Бұл дизестезия және 

парестезия сияқты диабеттік полиневропатиядағы сенсорлық бұзылуларға қатысты; 

оның көріністері күйдіру, қышу, ауырсыну және ұю сезімінің болуы мүмкін. 

Тиокт қышқылын диабеттік полинейропатиясы бар пациенттерде симптоматикалық ем 

ретінде қолданған кезде парестезияның күйдіру, ұю және ауырсыну сезімі сияқты 

симптомдарына оң әсер еткені анықталды. 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері 

Тиокт қышқылы айтарлықтай жүйе алды элиминациясына ұшырайды. Тиокт 

қышқылының биожетімділігінде айтарлықтай жеке айырмашылықтар бар. 

Биотрансформациялау процесі бүйірлік тізбектің тотығу және конъюгация 

реакцияларының есебінен жүзеге асырылады. Тиокт қышқылы негізінен бүйректермен 

элиминацияланады.  

Жартылай шығарылу кезеңі шамамен 25 минутты, клиренсі шамамен 10-15 мл/мин/кг 

құрайды. 12 минуттық 600 мг тиокт қышқылы инфузиясының соңында оның қан 

плазмасындағы концентрациясы шамамен 47 мкг / мл құрады. Радиоактивті белгіні 

қолдана отырып, егеуқұйрықтар мен иттерге жүргізілген зерттеулерде тиокт қышқылы 

бүйрекпен негізінен метаболиттер (80-90%) түрінде шығарылатындығы анықталды. 

Адамдарда тиокт қышқылының аз ғана мөлшері несеппен өзгеріссіз шығарылады. 

Метаболизмнің негізгі жолдары - бүйірлік тізбектің тотығуы (бета тотығу) және / немесе 

тиол топтарының S-метилденуі болып табылады. 

 

5.3 Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері 

Жедел және созылмалы уыттылығы 

Жануарлардағы зерттеулерде тиокт қышқылы вегетативті және орталық жүйке жүйесіне 

уытты әсерін тигізетіні анықталды. Бірнеше рет енгізгеннен кейін негізінен бауыр мен 

бүйрек тарапынан уытты әсерлері байқалды. 



Мутагендігі және канцерогендігі 

Тиокт қышқылының мутагендік потенциалын зерттеу кезінде гендік және хромосомалық 

мутацияның белгілері анықталған жоқ. 

Тиокт қышқылын пероральді енгізу кезінде егеуқұйрықтардағы канцерогендік 

потенциалды зерттеу канцерогендік белгілерін анықтаған жоқ, N-нитрозо-

диметиламинмен салыстырмалы түрде зерттеуде теріс нәтижелері алынды. 

Репродуктивті уыттылығы 

Тиокт қышқылы фертильділікке және егеуқұйрықтардың эмбриондарының ерте 

дамуына әсер етпейді (ішке енгізу үшін ең жоғары дозасы 68,1 мг/кг құрады).  

Ұрғашыларға уытты дозадан төмен дозаларда тиокт қышқылын вена ішіне енгізген 

кезде, қояндарға жүргізілген зерттеулерде ұрықта ешқандай ақаулар анықталған жоқ.  

 

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

6.1 Қосымша заттар тізбесі 

Трометамол  

Натрий хлориді  

Трометамолдың 1 М ерітіндісі 

Инъекцияға арналған су. 

6.2 Үйлесімсіздігі 

Тиокт қышқылы металдардың иондалған кешендерімен (мысалы, цисплатинмен) in vitro 

өзара әрекеттеседі, сонымен қатар көмірсулармен (мысалы, фруктоза) ерімейтін 

кешендерді түзеді. 

Инъекцияға арналған тиокт қышқылының ерітіндісі глюкоза ерітіндісімен, Рингер 

ерітіндісімен және SH топтарымен әрекеттесетін және дисульфидті көпірлерді құрайтын 

қосылыстары бар ерітінділермен үйлеспейді. 

Инсулипонға арналған еріткіш ретінде тек натрий хлоридінің физиологиялық ерітіндісін 

ғана пайдалану керек 

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 

Flip-off типті құрамдастырылған алюминий қалпақшасы бар бромбутилкаучук тығынмен 

тығындалған қара шыны құтыдағы инъекцияға арналған 50 мл ерітінді. 

1 құты медициналық қолдану жөніндегі мемлекеттік 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 сақтану шаралары 

Айрықша шараларды қажет етпейді. 

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары 

Рецепт арқылы. 

 

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ 

«Инсуфар Лабораторис Илачлары Лимитед Ширкети», Түркия. 

15 Теммуз Мах., Джами Йолу Джад № 50, Кат 2, Багджылар, Стамбул, Түркия. 

тел: +44 (0) 845 434 8741 

е-mail: info@insuphar-laboratories.com 

 

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ 



Тұтынушылардың препараттың сапасына қатысты шағымдарын мына мекенжайға 

жіберуге болады: 

«RIN Pharm» ЖШС, ҚР, Алматы, Сүйінбай даңғ., 222 б 

Тел/факс: 8 (7272) 529090 

е-mail: rin_pharma@mail.ru 

 

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ  

ҚР-ДЗ-5№024069 

 

9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН КҮН  

05.04.2019 

 

10. МӘТІН ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН 

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

болады    

 

http://www.ndda.kz/

