Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
ПИЛЕСЕПТИН ГЕЛЬ 
Гель в тубе, 50 мл

Состав и описание медицинского изделия
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]Глицерин (97.33%), вода, пилецианидин-I (полученный из экстракта косточек винограда культурного и плодов клюквы крупноплодной), льняное масло, масло мяты перечной.

Область применения и назначение медицинского изделия с указанием пользователя 
Дерматология, терапия, хирургия, проктология.
Для лечения внутреннего геморроя и геморроидальных узлов, расположенных в анальном отверстии.
При нанесении на поверхность геморроидального узла ПИЛЕСЕПТИН ГЕЛЬ образует бесцветную, высокоосмотическую защитную и увлажняющую пленку. Такой раствор гипертонического геля механически притягивает гипотоническую жидкость, находящуюся ниже пораженной поверхности. Это создает сильный и непрерывный наружный поток гипотонической жидкости, который снижает отечность геморроя. Отток жидкости в равной степени очищает поверхность узлов, дренируя загрязнения, присутствующие на пораженной поверхности. Осмотическая механическая потеря жидкости из геморроидального узла и чистая окружающая среда способствуют снижению геморроя. ПИЛЕСЕПТИН ГЕЛЬ действует местно, механически, не всасываясь в организм. Обеспечивает стремительное облегчение чувства жжения и зуда, и защищает пораженную поверхность от раздражения и внешних агрессивных воздействий. Клинические результаты показывают быстрое и значительное уменьшение размеров геморроя, боли, кровотечения и дискомфорта.

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям при использовании медицинского изделия:
[bookmark: 2175220312]Данное изделие предназначено только для местного применения (внутренняя полость прямой кишки). Изделие нельзя глотать. Необходимо внимательно ознакомиться с инструкцией перед применением и следовать указаниям. В случае применения ПИЛЕСЕПТИН ГЕЛЯ в виде тубы 50 мл: канюлю нельзя вводить в ректальную полость. Необходимо промыть руки с мылом до и после использования. Чтобы снизить риск перекрестной инфекции, предпочтительно использовать изделие индивидуально для каждого пациента отдельно. Если симптомы появляются снова через 5 дней после прекращения использования, лечение можно повторить в соответствии с рекомендациями по применению. Если не наблюдается улучшений и/или ухудшений симптомов, следует обратиться за консультацией к врачу или фармацевту. Рекомендуется обратиться за медицинской помощью, если не наблюдается улучшения в течение 2-3 недель после регулярного использования изделия. Из-за состава изделия и его механического и местного действия, вероятность взаимодействия с любым системным или местным лечением маловероятна. Не следует использовать какие-либо другие средства для местного применения за 15 минут до или после использования данного изделия.
ПИЛЕСЕПТИН ГЕЛЬ не токсичен при случайном проглатывании. Данное медицинское изделие содержит глицерин, который может вызвать расстройство пищеварения (например, диарею). Следует избегать контакта с глазами. В случае контакта глаза следует тщательно промыть водой. В некоторых случаях после нанесения может возникнуть легкое местное раздражение, которое исчезает в течение нескольких минут. Если наблюдается какая-либо аллергическая реакцию после применения продукта (например, сильное постоянное жжение), необходимо прекратить использование продукта, тщательно промыть пораженную поверхность чистой водой и при необходимости обратиться к врачу. Если вы заметили какие-либо серьезные реакции, связанные с использованием данного продукта, следует немедленно уведомить об этом производителя/дистрибьютора и национальные компетентные органы.
Упаковку (включая контейнер) после использования можно утилизировать как бытовые отходы.

Противопоказания 
[bookmark: 2175220320]При наличии аллергии или повышенной чувствительности к любому из компонентов ПИЛЕСЕПТИН ГЕЛЯ, от применения изделия следует отказаться. Хотя все ингредиенты, используемые при изготовлении ПИЛЕСЕПТИН ГЕЛЯ получены из пищевых ингредиентов и используются в малых количествах, из-за отсутствия достаточных конкретных данных о безопасности использование данного изделия беременными и кормящими женщинами без консультации врача, а также детям младше 16 лет не рекомендуется. 
Рекомендуется предпринять меры защиты при ношении нижнего белья во избежание возможных выделений.

Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия
Срок хранения 36 месяцев.
Хранить при комнатной температуре, не охлаждать и не замораживать. 
Не применять более 30 дней после первого вскрытия или при повреждении тубы.
Не применять по истечении срока годности.
[bookmark: 2175220321][bookmark: 2175220326]Хранить в недоступном для детей месте. 

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Дополнительная информация, необходимая при использовании (обслуживании) медицинского изделия:
1. Вымойте и протрите руки, затем примите горизонтальное положение. 
2. Снимите завинчивающуюся крышку и нажмите на тубу так, чтобы извлечь необходимое количество продукта (должен покрыть кончик пальца).
3. Аккуратно введите кончик пальца с продуктом в прямую кишку и нанесите средство непосредственно на поверхность геморроидального узла. 
4. Процедуру можно повторить через 2-3 минуты. 
После каждого использования необходимо протирать кончик тюбика чистой салфеткой и закрывать крышкой. После использования необходимо промыть руки. 
Рекомендуется избегать посещения туалета в течение 30-60 минут после каждого применения изделия.
Применять предпочтительно после каждого опорожнения кишечника в виде кала, 3-4 раза в день до максимального уменьшения геморроидальных узлов.

Производитель
VITROBIO SAS
ZAC de Lavaur - 63500 ISSOIRE – Франция

Наименование уполномоченного представителя производителя на территории Республики Казахстан и организации, принимающей претензии (предложения) по медицинскому изделию от потребителей на территории Республики Казахстан 
ТОО «Rogers Pharma», 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Контактное лицо, ответственное за пострегистрационное наблюдение за безопасностью медицинского изделия на территории Республики Казахстан
Канумуру И.Г., 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, Моб. +77479911904, e-mail: irina.volovnikova@gmail.com

[bookmark: 2175220338]Данные о выпуске или последнем пересмотре инструкции по медицинскому применению.
[bookmark: 2175220339]Не применимо
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