Медициналық бұйымды медицинада қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
МИГ СПРЕЙ, мұрынға арналған спрей
[bookmark: 2175220304]
Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]Су, глицерин (9,10%), солагум AX, мигцианидин: ақ тал, жабайы зімбір, мәдени жүзім, бұрыш жалбызы, кәдімгі түймешетен экстрактілерінің үйлесімі; калий сорбаты, натрий бензоаты, лимон қышқылы.

Пайдаланушыны көрсетіп, медициналық бұйымның қолданылу саласы мен тағайындалуы
Терапия, неврология.
МИГ СПРЕЙ бас сақинасы ұстамаларының жиілігі мен қарқындылығын төмендетуге арналған. Мұрынның шырышты қабығына спрей түрінде қолданған кезде (2-3 бүрку), бұйым осмостық, тітіркендірмейтін, сіңіргіш үлбір түзеді, ол мұрынның шырышты қабығының (МШ) беткейінде 4-6 сағат тұрақты болып қалады. Глицерин негізінде жасалатын Осмос лезде және механикалық түрде ластаушы заттарды және мынадай CGRP, TNF-a, IL-6 және IL-12 қажетсіз ақуыздарын тартады, олар үлбірге жақын шырышты қабықтың беткейінде және терең бөліктерінде орналасқан, бас сақинасы ұстамаларын қоздыруға қатысады. Содан кейін бұл молекулалар үлбірде ұсталады. Осмостық ағын мұрынның беткейін тазартады және жасушалардың регенерациясын қамтамасыз етеді. Бас сақинасына тән спецификалық ақуыздарды жою үлбірдің бүкіл әсер ету уақыты ішінде жалғасады, олардың концентрациясын және нәтижесінде бас ауруының айқындылығына әсерін азайтады. Осмостық үлбір жергілікті әсер етеді. Жасалған осмос мұрынның шырышты қабығы (МШ) мен үлбір арасындағы бөлінуді демейді. МИГ СПРЕЙ үлбірі мұрынның шырышты қабығымен жанаспай, механикалық түрде әсер етеді, сондықтан Еуропада медициналық бұйым (МБ) ретінде жіктеледі. Бұл әсер ету тәсілі үйреніп қалудың болмайтынын растайды. Клиникалық зерттеулердің нәтижелері бас сақинасы ұстамаларының жиілігі мен қарқындылығының едәуір төмендегенін және өмір сүру сапасының жақсарғанын көрсетеді.

Медициналық бұйымды пайдаланған кездегі сақтандыру (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер туралы ақпарат:
[bookmark: 2175220312]Бұйым тек мұрынға қолдануға арналған.
Пайдаланар алдында нұсқаулықпен мұқият танысып, нұсқауларды орындау керек. Пайдаланар алдында және одан кейін қолды жуу керек. Құтыны айқаспалы инфекция жұқтыру қаупін төмендету үшін бір пациент жеке қолданады.
МИГ СПРЕЙ медициналық бұйымының әсері лезде осмосқа байланысты және пайдаланғаннан кейін алғашқы 10-15 минут ішінде аздап шымырлау/күйдіру сезімін тудыруы мүмкін. Алайда, егер тітіркену тым күшті болса және/немесе ұзақ уақыт бойына бірдей қарқындылықпен сақталса, бұл компоненттердің біреуіне аллергия тудыруы мүмкін. Бұл жағдайда бұйымды пайдалануды тоқтату ұсынылады. Бұйым қолданғаннан кейін 10-15 минут ішінде мұрыннан қатты ағып кетуіне әкелуі мүмкін. Шамадан тыс сіңбіруден аулақ болу және артық мөлшерін таза сүрткімен сүрту керек.
Емдеуді қатарынан 30 күн бойы әрбір пайдалану кезеңінен кейін кемінде 4 күн тоқтату керек. Бұйымның құрамының және оның механикалық және жергілікті әсерінің арқасында, кез-келген жүйелік емдеумен өзара әрекеттесу ықтималдығы екіталай. Жақсы нәтижеге қол жеткізу үшін осы бұйымды пайдаланудан 15 минут бұрын немесе одан кейін мұрынға арналған басқа препараттарды қолдануға болмайды.

Қолдануға болмайтын жағдайлар 
[bookmark: 2175220320]Егер пациентте осы компоненттердің кез-келгеніне сезімталдық немесе аллергия болса, компоненттердің тізімін тексеріп, бұйымды қолдануға болмайды. Осы бұйымды дайындау үшін пайдаланылатын барлық компоненттер тағамдық ингредиенттерден алынғанына және өте аз мөлшерде пайдаланылғанына қарамастан, қауіпсіздік туралы жеткілікті деректердің болмауы салдарынан бұл бұйымды жүкті немесе бала емізетін әйелдерге дәрігердің кеңесінсіз, сондай-ақ 12 жасқа дейінгі балаларға пайдалану ұсынылмайды. Бұйымды салицилаттарға аллергиясы бар пациенттерге қолдануға болмайды.

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі және шарттары туралы ақпарат
Сақтау мерзімі 24 ай.
Бөлме температурасында сақтау керек, салқындатуға немесе мұздатып қатыруға болмайды.
Алғаш ашқаннан кейін немесе құты бүлінген кезде 30 күннен артық қолдануға болмайды.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
[bookmark: 2175220321][bookmark: 2175220326]Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек. 

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Медициналық бұйымды пайдаланған кезде (оған қызмет көрсету кезінде) қажетті қосымша ақпарат:
1.	Бұйымды пайдаланар алдында мұрынды мұқият тазалаңыз.
2.	Құтыны сілкіңіз.
3.	Қорғаныс қалпақшасын алып тастаңыз.
4.	Бұйымның жұқа ағыны пайда болғанша бүріккішті басыңыз.
5.	Қондырғыны бір танауға салыңыз да, аздап дем алып, әр танауға 2-3 бүрку жасау үшін бүріккішті басыңыз.
6. Мұрын қондырғысын қағаз сүрткімен тазалаңыз және әр пайдаланғаннан кейін құтыны қалпақшамен жабыңыз.
[image: ]Күніне 2-3 рет қолдану керек.
Өндіруші
VITROBIO SAS
ZAC de Lavaur - 63500 ISSOIRE, Франция
www.vitrobio.com

Өндірушінің Қазақстан Республикасындағы уәкілетті өкілінің және Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөніндегі шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы
«Rogers Pharma» ЖШС, 050043, Қазақстан, Алматы қ-сы, Мирас ықшам ауданы, 157-үй, 2-блок, 819-т.е. Тел. (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты байланысушы тұлға
Канумуру И.Г., 050043, Қазақстан, Алматы қ-сы, Мирас ықшамауданы, 157-үй, 2-блок, 819-т.е. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, ұялы +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com

[bookmark: 2175220338]Медицинада қолдану жөніндегі нұсқаулықтың шығарылғаны немесе соңғы қаралғаны туралы деректер
[bookmark: 2175220339]Қолданылмайды


Шешімі: N053584
Шешім тіркелген күні: 23.06.2022
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Ержанова С. А.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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