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[bookmark: 2175220285][bookmark: OCRUncertain022]ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТ АТАУЫ
АСКОЦИН Макс, көпіршитін таблеткалар

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ
2.1 Жалпы сипаттамасы
Мырыш цитрат тригидраты, аскорбин қышқылы
2.2 Сапалық және сандық құрамы 
Бір таблетканың құрамында
[bookmark: _Hlk63086993]белсенді заттар: мырыш цитрат тригидраты 32.0 мг (10 мг мырышқа баламалы), аскорбин қышқылы (С дәрумені) 1000.00 мг,
қосымша заттар: сорбитол 698.00 мг, натрий бикарбонаты 500.00 мг, сусыз натрий карбонаты 45.00 мг, аспартам 15.00 мг, калий ацесульфамы 11.00 мг, натрий хлориді 5.00 мг.   

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1 тармағынан қараңыз

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ
Таблеткалар.
Дөңгелек пішінді, екі жағы ашық қызғылт сарыдан қызғылт сарыға дейін біркелкі түсті дақты таблеткалар.

[bookmark: _Hlk63086384][bookmark: _Hlk43474583]4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕРІ
4.1 Қолданылуы
С дәрумені мен Мырыш тапшылығының емінде 

[bookmark: 2175220274][bookmark: _Hlk43474981]4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі
Дозалау режимі 
Ересектерге және 12 жастан үлкен балаларға: Күніне бір стақан суға сұйылтылған (200 мл) 1 көпіршитін таблеткадан. 
[bookmark: _Hlk30156707]Қолдану тәсілі
Ішке қабылдауға арналған.

[bookmark: _Hlk63086409][bookmark: _Hlk43474613]4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар
- белсенді заттарына немесе  6.1 бөлімінде аталған қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық  
- нефролитиаздан зардап шегетін немесе осы аурудың тарихы бар  пациенттер.  
- оксалатты несеп-тас аурулары немесе оксалуриясы бар.  
- бүйректің жедел жеткіліксіздігі
- гемохроматоза

[bookmark: _Hlk17384820][bookmark: _Hlk43474709]4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтандыру шаралары
Бүйрек жеткіліксіздігімен ауыратын пациенттер аскорбин қышқылын қолданар алдында дәрігермен кеңесуі керек (4.9 бөлімін қараңыз). 
Көрсетілген дозадан асырмау керек. Жедел созылмалы артық дозалану (күніне> 2 г) жағымсыз әсерлердің, соның ішінде оксалатты бүйрек тастарының пайда болуы, жедел өзекшелі некроз және / немесе бүйрек жеткіліксіздігі (4.9 бөлімін қараңыз) пайда болу қаупін арттырады. 
Глюкоза-6-фосфатаза тапшылығынан зардап шегетін пациенттер ұсынылған дозадан асырмауы тиіс. Пациенттердің осы тобындағы С дәруменінің артық дозалануы гемолиздік анемиямен байланысты болды (4.9 бөлімін қараңыз). 
Басқа жеке монодәруменді немесе мультидәруменді препараттарды, басқа дәрілік заттарды қабылдайтын немесе осы препаратты қолданар алдында медициналық бақылаудағы пациенттер дәрігермен кеңесуі тиіс (4.5 және 4.9 бөлімдерін қараңыз).
Егер басқаша ойластырылмаса, осы препаратты қабылдау уақытының арасын басқа дәрілік заттарды қабылдаудан 4 сағатқа бөлу керек (4.5-бөлімді қараңыз).
С дәруменінің болуы талдаудың зертханалық көрсеткіштеріне кедергі келтіруі мүмкін, бұл жалған нәтижелерге әкеледі. Пациенттер осы дәрілік затты қабылдайтыны туралы және зертханалық талдаулар жүргізер алдында немесе егер талдау жүргізіліп қойған болса, өз дәрігерін хабардар етуі керек. 
С дәрумені тест - жинақтары мен глюкометр көрсеткіштеріне әсер етеді. Бұл жалған нәтижелерге әкеледі. Мұндай жағдайларда әрекет ету нұсқаулығын алу үшін тест жинағын немесе глюкометрді қолдану жөніндегі нұсқаулықты мұқият оқып шығыңыз (4.5 бөлімді қараңыз).
[bookmark: _Hlk201588927]АСКОЦИН Макс препараты көпіршитін таблеткаларының әр таблеткасы құрамында  15 мг аспартам бар. Аспартам фенилаланин көзі болып табылады. Егер сізде фенилкетонурия (PKU) байқалса, бұл зиянды болуы мүмкін, бұл фенилаланин жиналатын сирек кездесетін генетикалық ауру, себебі организм оны дұрыс шығарып тастай алмайды.
Бұл дәрілік заттың құрамында бір таблеткада 194 мг натрий бар, бұл ДДҰ ұсынған натрий тұтынудың тәуліктік ең жоғары нормасының -2 г (ересектер үшін) 9,7% - на баламалы. Бұл натрий мөлшері бақыланатын диетаны ұстанатын пациенттер үшін ескерілуі керек.
Сирек тұқым қуалайтын фруктоза жақпаушылығы проблемасы бар пациенттерге бұл дәріні қабылдауға болмайды. 

[bookmark: _Hlk63086485]4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі 
Аскорбин қышқылы:
Десферриоксамин: С дәрумені тіндердегі, әсіресе жүрек аймағында темірдің уыттылығын күшейтуі мүмкін, бұл жүрек декомпенсациясын тудыруы ықтимал.
Циклоспорин: С дәрумені қандағы циклоспорин деңгейін төмендете алады.
Варфарин: С дәруменінің жоғары дозалары варфариннің тиімділігін төмендетуі мүмкін.
Мырыш:
Мырыш кейбір заттармен (соның ішінде тетрациклин антибиотиктері, хинолонды антибиотиктер, пеницилламин) кешендер түзеді, бұл екі заттың да сіңуінің төмендеуіне әкеледі. Бұл өзара әрекеттесулер асқазан-ішек жолында болатындықтан, препаратты басқа дәрілерден бөлек қабылдау арқылы өзара әрекеттесу ықтималдығын азайту керек. Әдетте, егер басқаша көрсетілмесе, қабылдауды басқа препаратты қабылдаудан кем дегенде 2 сағат бұрынға немесе 4-6 сағаттан кейінге бөлу жеткілікті
Тамақпен өзара әрекеттесуі:
Мыс: Мырыш мыстың сіңуін баяулатуы мүмкін. 
Зертханалық өзара әрекеттесулер:
С дәрумені күшті тотықсыздандырғыш болғандықтан, ол несептегі, сарысудағы және нәжістегі жасырын қандағы глюкоза, креатинин, карбамазепин, несеп қышқылы және бейорганикалық фосфат талдаулары сияқты тотығу-тотықсыздану реакцияларын қамтитын зертханалық талдауларда химиялық кедергілерді тудыруы мүмкін. С дәруменінің тест көрсеткіштеріне әсерін анықтау үшін препарат өндірушісі ұсынған ақпаратты зерделеңіз. 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация.
[bookmark: _Hlk43474768][bookmark: _Hlk63086503]Жүктілік және лактация кезеңі
Өнім егер ол нұсқауларға сәйкес қолданылса әдетте жүктілік кезінде және бала емізу кезеңінде қауіпсіз болып саналады. Алайда, жүктілік кезінде немесе бала емізу кезінде өнімнің қаупін бағалайтын адамдардағы жеткілікті бақыланатын зерттеулер жүргізілмегендіктен, препаратты тек клиникалық қолданылуы мен дәрігердің нұсқауы бойынша қабылдау керек. 
Көрсетілген дозадан асыруға болмайды, өйткені созылмалы артық дозалану шарана мен жаңа туған нәрестеге зиян тигізуі мүмкін.
С дәрумені мен мырыш емшек сүтімен шығарылады. Егер нәрестеге қандай да бір басқа қоспалар енгізілсе, мұны ескеру қажет.
Фертильділік
Бүгінгі таңда С дәрумені және / немесе мырыштың адамдарда жағымсыз репродуктивті әсерлер тудыратыны туралы ешқандай дәлел жоқ.

4.7 Көлік құралдарын басқару және механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне әсері 
[bookmark: _Hlk43474790][bookmark: 2175220282]АСКОЦИН Макс препараты автокөлік жүргізу қабілетіне немесе механизмдерді басқаруға елеусіз әсер етеді.

[bookmark: _Hlk63086718][bookmark: _Hlk43475332]4.8 Жағымсыз реакциялар
Асқазан-ішек жолы тарапынан бұзылулар: диарея, жүрек айнуы, құсу, асқазан-ішек жолы мен іштің ауыруы.
Иммундық жүйе  тарапынан бұзылулар: аллергиялық реакция, анафилаксиялық реакция, анафилаксиялық шок.
Тиісті зертханалық және клиникалық көріністерімен аса жоғары сезімталдық реакцияларына аллергиялық демікпе синдромы, теріге, тыныс алу жолдарына, асқазан-ішек жолдарына және жүрек-қантамыр жүйесіне потенциалды әсер ететін жеңілден орташаға дейінгі реакциялар, соның ішінде бөртпе, есекжем, аллергиялық ісіну және ангионевроздық ісіну, қышу, кардиореспираторлық дистресс сияқты симптомдарды қамтиды, сонымен бірге анафилаксиялық шок сияқты күрделі реакция туралы да хабарламалар болды.
[bookmark: _Hlk201589092]АСКОЦИН Макс препараты фенилкетонуриясы бар адамдарға зиян келтіруі мүмкін. 

Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау   
ДП «пайда-қауіп» арақатынасын үздіксіз мониторингтеуді қамтамасыз ету мақсатында дәрілік препаратты тіркеуден кейін күмән тудыратын жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды.  Медицина қызметкерлеріне ҚР жағымсыз реакциялар туралы ұлттық хабарландыру жүйесі арқылы ДП 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

[bookmark: _Hlk63086651]4.9 Артық дозалану
Бұл препаратты ұсынылған дозада қолдану артық дозалануға әкелуі мүмкін екендігі туралы ешқандай дәлел жоқ.
Барлық басқа көздерден болатын С дәрумені мен мырышты тұтынуды ескеру қажет. 
Клиникалық белгілері мен симптомдары, зертханалық зерттеулердің нәтижелері және артық дозаланудың салдары өте алуан түрлі және адамның сезімталдығына және оның айналасындағы жағдайларға байланысты.
С дәрумені және / немесе мырыштың артық дозалануының жалпы көріністері диарея, жүрек айну және құсуды қоса, асқазан-ішек жолдарының бұзылуының күшеюін қамтуы мүмкін.
Мұндай симптомдар пайда болғанда, өнімді қабылдауды тоқтатып, дәрігермен кеңесу керек.
Спецификалық клиникалық көріністер мыналарды қамтуы мүмкін:
С дәрумені:
С дәруменінің жедел немесе созылмалы артық дозалануы несептегі сарысу мен оксалат деңгейін едәуір арттыруы мүмкін. Кейбір жағдайларда бұл гипероксалурияға, кальций оксалатының кристаллуриясына, кальций оксалатының тұндырылуына, бүйрек тастарының пайда болуына, тубулоинтерстициялық нефропатияға және бүйректің жедел жеткіліксіздігіне әкелуі мүмкін. Жеңіл және орташа дәрежелі бүйрек жеткіліксіздігі бар адамдар С дәруменінің уыттылығының осы әсеріне төменірек дозада сезімтал болуы мүмкін, өнімді қолданар алдында олар дәрігермен кеңесуі керек. 
С дәруменінің артық дозалануы глюкоза-6-фосфатдегидрогеназа тапшылығы бар пациенттерде тотығу гемолизіне немесе диссеминацияланған қантамырішілік ұюға әкелуі мүмкін.
Мырыш:
Мырыштың артық дозалануы асқазан-ішек жолдарының тітіркенуі мен коррозиясын, бүйрек түтікшелерінің жедел некрозын, интерстициялық нефритті, мыс тапшылығын, сидеробласты анемияны және миелоневропатияны тудыруы мүмкін.
Егер өнімнің артық дозалануына күдік болса, қабылдауды тоқтатып, клиникалық көріністерді емдеу үшін дәрігермен кеңесу керек. С дәрумені гемодиализ арқылы жойылады.

[bookmark: _Hlk63086357]5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
5.1. Фармакодинамикалық қасиеттері
Фармакотерапиялық тобы: Аскорбин қышқылы (С дәрумені), біріктірілімдер.
АТХ коды А11G B
C дәрумені
Аскорбин қышқылы - суда еритін маңызды дәрумен және антиоксидант. Организмнің  С дәруменін жинақтау қабілеті төмен болғандықтан, адам үшін жеткілікті дәрумен мөлшерін үнемі тұтыну маңызды.
Аскорбин қышқылы және оның метаболиті дегидроаскорбин қышқылы - көптеген ферменттік реакцияларға қатысатын және С дәруменінің әсер ету спектрінің негізін құрайтын қайтымды тотығу-тотықсыздану жүйесі.
Аскорбин қышқылы тотықсыздандырғыш эквиваленттерді қамтамасыз ететін ферменттерге электрондарды беру арқылы бірқатар гидроксилдену және амидтеу реакцияларында кофактор ретінде әсер етеді.
Адам организмі үшін аскорбин қышқылының маңыздылығы С дәрумені тапшылығының клиникалық көріністерінде, яғни цингада айқынырақ көрінеді.
Аскорбин қышқылы пролиннен гидроксипролин өндіруде шешуші рөл атқарады, бұл өз кезегінде функционалды белсенді коллаген өндіру үшін қажет. Жараның кеш жазылуы, сүйек өсуінің бұзылуы, қан тамырларының сынғыштығы және дентин түзілуінің бұзылуы сияқты цинга симптомдары коллаген түзілуі бұзылуының нәтижесі болып табылады.
Мырыш 
С дәрумені жағдайындағы сияқты, мырыштың төмен деңгейі жараларды, ойық жараларды және жауыржаралардың емделіп-жазылу жылдамдығына теріс әсер етуі мүмкін.
Мырыш статусының тиімді иммундық жауапты, әсіресе Т-жасушалық реакцияны сақтау үшін үлкен маңызы бар.

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері
Абсорбциясы
Аскорбин қышқылы негізінен натрийге тәуелді белсенді тасымалдау арқылы жіңішке ішектің жоғарғы бөлігінде сіңеді.
Аскорбин қышқылы жоғары концентрацияда болған кезде сіңіру пассивті диффузия арқылы жүреді. 1-12 г дозаларды пероральді қабылдағаннан кейін сіңірілген аскорбин қышқылының үлесі шамамен 50% - дан 15% - ға жуыққа дейін төмендейді, дегенмен абсолютті сіңірілген зат мөлшері арта береді.
Мырыш жіңішке ішекте сіңеді. Аш қарынға ерітіндіде енгізілген мырыштың (иондық) сіңуі 41-79% аралығында, ал ас ішу кезінде тамақ өнімдерімен немесе қоспаларда болатын мырыш 10-40% аралығында сіңіріледі.
Таралуы 
Организмдегі С дәруменінің физиологиялық қоры шамамен 1500 мг құрайды. Аскорбин қышқылының плазма ақуыздарымен байланысуы шамамен 24% құрайды. Сарысудағы концентрация әдетте 10 мг / л (60 мкмоль / л) құрайды.
6 мг / л-ден (35 мкмоль / л) төмен концентрациялар С дәруменін қабылдау әрдайым жеткілікті емес екенін көрсетеді, ал 4 мг / л-ден (20 мкмоль / л) төмен концентрациялар тұтынудың шынымен жеткіліксіз екенін көрсетеді. Клиникалық цинга белгілері көрсетілген кезде сарысудағы концентрация 2 мг / л-ден төмен (10 мкмоль / л) болады.
Организмдегі мырыштың жалпы мөлшері ішінара ішек сіңіру тиімділігін реттеу және мырыш гомеостазын сақтау үшін эндогендік мырыш орындарынан шығару арқылы реттеледі. Ересек адам организміндегі мырыштың жалпы мөлшері әйелдердегі 2,3 ммольден (1,5 г) ерлердегі 3,8 мольге (2,5 г) дейін өзгереді. Мырыш организмнің барлық мүшелерінде, тіндерінде, сұйықтықтарында және секретінде болады. Мырыш-бұл ең алдымен жасушаішілік ион, организмдегі мырыштың 95% - дан астамы жасушаларда болады. Мырыш жасушаның барлық органеллаларымен байланысады, бірақ жасушалық мырыштың 60-тан 80%-ға дейіні цитозолда болады.
Метаболизмі 
Аскорбин қышқылы дегидроаскорбин қышқылы арқылы қымыздық қышқылына және басқа өнімдерге дейін ішінара метаболизденеді. Алайда, шамадан тыс мөлшерде ішке қабылдаған кезде аскорбин қышқылы негізінен несеппен және нәжіспен өзгеріссіз шығарылады. 2-аскорбин қышқылының сульфаты несепте метаболит түрінде де пайда болады.
Негізгі тіндерде кездесетін мырыштың жалпы мөлшері плазмадағыға қарағанда әлдеқайда көп. Осылайша, бауыр сияқты тіндердегі мырыш құрамының салыстырмалы түрде аз ауытқулары плазмадағы мырышқа өте күшті әсер етуі мүмкін. Барлық сіңірілген мырыш плазма арқылы тіндерге өтеді және мырыштың плазма арқылы ағыны күніне шамамен 130 рет ауыстырылады деп есептеледі. Организмде мырыш жиналатын арнайы орын жоқ. Мырыш мөлшері төмен диетадағы адамдарда жүргізілген эксперименттік зерттеулер (күніне 2,6-3,6 мг / күніне 40-55 ммоль) айналымдағы мырыш деңгейлері мен құрамында мырыш болатын ферменттердің белсенділігі бірнеше ай бойы қалыпты шектерде сақталуы мүмкін екенін көрсетті, бұл мырыш гомеостаз механизмінің тиімділігін көрсетеді.
Элиминациясы 
Организмдегі аскорбин қышқылының физиологиялық қоры шамамен 1500 мг құрайды. Аскорбин қышқылының жартылай шығарылу кезеңі енгізу жолына, енгізілетін мөлшерге және сіңу жылдамдығына байланысты. 1 г пероральді қабылдағаннан кейін жартылай шығарылу кезеңі шамамен 13 сағатты құрайды. Күніне 1-3 г С дәрумені қабылдаған кезде негізгі шығарылу жолы бүйрек арқылы жүреді. 3 г-ден асатын дозаларда жоғарылаған мөлшері нәжіспен өзгеріссіз шығарылады.
Мырыштың эндогендік шығарылуының негізгі жолы - асқазан-ішек жолында оның нәжіспен түпкілікті шығарылуымен жүреді. Мырыштың индикаторлық дозаларын пероральді немесе вена ішіне енгізгенде, тек 2-ден 10% - ға дейіні несеппен шығарылады; қалдық нәжіспен жойылады. Адамдарда эндогендік нәжістің жойылу күніне <15 мкмольден (күніне 1 мг) өте төмен тұтынуда, күніне 80 мкмольден (күніне 5 мг) жоғары тұтыну аралығында өзгеруі мүмкін. Қалыпты жағдайда күн сайын 6-дан 9 мольге дейін (400-ден 600 мкг-ға дейін) мырыш несеппен шығарылады.

5.3. Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері
Деректер жоқ.

[bookmark: _Hlk63087100][bookmark: _Hlk32504203]6 ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 
6.1. Қосымша заттардың тізімі.
Сорбитол
Сусыз лимон қышқылы 
Натрий бикарбонаты
Сусыз натрий карбонаты 
Аспартам
Калий ацесульфамы
Натрий хлориді
Апельсин хош иістендіргіші SD IF1212**
Аннатто ұнтағы 1%
Полиэтиленгликоль 6000
[bookmark: _Hlk63087261]**- Апельсин хош иістендіргіші SD IF1212 құрамы: Қараған шайыры, мальтодекстрин, табиғи  хош иістендіргіш заттар,  табиғиға сәйкес хош иістендіргіштер және бірігуге қарсы рұқсат етілген зат 

6.2. Үйлесімсіздігі.
Деректер жоқ.
[bookmark: _Hlk16695619]6.3 Жарамдылық мерзімі
2 жыл.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

6.4 Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары
Түпнұсқалық қаптамасында 25°С-ден аспайтын температурада сақтау керек.
[bookmark: _Hlk43475660]Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!

[bookmark: _Hlk63089630]6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы
[bookmark: _Hlk201589166]10 немесе 20 таблеткадан ылғал сіңіргіші бар қақпақпен жабылатын, полипропиленнен жасалған тубаға салынады.  
1 тубадан 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 сақтану шаралары.
Деректер жоқ

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары
Рецептісіз

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ
Кусум Хелткер Пвт. Лтд., 
Д-158A, Окхла Индастриал Ареа, Фаза-I, Нью-Дели 110020, Үндістан
Тел: +91-11-41005147
факс: +91-11-40527575
Электрондық пошта: info@kusum.com

[bookmark: _Hlk14353746][bookmark: _Hlk16696162]7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ
Тұтынушылардың шағымдарын мына мекенжайға жіберу керек:
«Дәрі-Фарм (Қазақстан)» ЖШС, Алматы қ., Қажымұқан көш., 22/5, «Хан-Тәңірі» БО, Қазақстан.
Тел/факс: 8(727) 295-26-50 
Электрондық пошта: phv@kusum.kz

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ

9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН   (ТІРКЕУ, ҚАЙТА ТІРКЕУ  РАСТАЛҒАН) КҮН   
Тіркеу (қайта тіркеу) соңғы рет расталған күн: 

10. МӘТІН ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН
Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын ресми сайттан қарауға болады 
http://www.ndda.kz 



