[bookmark: _GoBack]Медициналық бұйымды медициналық қолдану 
жөніндегі нұсқаулық

Медициналық бұйымның атауы
ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙ
Бүріккіші бар құтыдағы спрей, 30 мл

Медициналық бұйымның құрамы мен атауы
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]Глицерин (64.80%), су, пилецианидин-Е (мәдени жүзім сүйектері мен ірі жемісті мүкжидек жемістерінің экстрактісінен алынған), бұрыш жалбыздың майы.

Пайдаланушыны көрсетіп, медициналық бұйымның қолданылу саласы мен тағайындалуы
Дерматология, терапия, хирургия, проктология.
Сыртқы геморройды емдеуге арналған.
Геморроидальді түйіннің беткейіне қолданған кезде ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙІ түссіз, жоғары осмостық қорғаныс және ылғалдандыратын үлбірді түзеді. Мұндай гипертониялық ерітінді зақымданған беткейден төмен орналасқан гипертониялық сұйықтықты тартады, бұл гипертониялық сұйықтықтың күшті және үздіксіз сыртқы ағынын тудырады, бұл геморройдың ісіну өлшемін азайтады. Сұйықтықтың ағуы түйіндердің беткейін бірдей тазартады, зақымдалған беткейдегі ласты ағызады. Геморроидальді түйіннен сұйықтықтың осмостық механикалық жоғалуы және таза қоршаған орта геморройдың азаюына ықпал етеді. ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙІ организмге сіңбестен жергілікті, механикалық әсер етеді, күйдіру сезімі мен қышынуды жылдам жеңілдетуді қамтамасыз етеді және зақымданған беткейді тітіркену мен сыртқы агрессиялық әсерлерден қорғайды. Клиникалық нәтижелер геморрой өлшемінің, ауырсынудың, қан кетудің және жайсыздықтың жылдам және айтарлықтай төмендеуін көрсетеді.

Медициналық бұйымды пайдаланған кездегі сақтандыру (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер туралы ақпарат:
[bookmark: 2175220312]Бұл медициналық бұйым жергілікті және тек сыртқы геморрой беткейінде қолдануға арналған. Қолданар алдында нұсқаулықпен мұқият танысып, нұсқауларды орындаңыз. Пайдаланар алдында нұсқаулықпен мұқият танысып, нұсқауларды орындау керек. Бұйымды ішке қабылдауға болмайды. Бүрку кезінде бүріккіш ұштығының геморроидальді түйінмен жанасуын болдырмау қажет. Айқаспалы жұқтыру қаупін болдырмау үшін, әрбір бұйымды жеке-жеке, әрбір пациент үшін бөлек қолдану керек. Егер симптомдар жойылмаса және 2-3 аптадан кейін тұрақты пайдаланудан кейін жақсару байқалмаса, медициналық көмекке жүгіну ұсынылады. Бұйымның құрамына, оның механикалық және жергілікті әсеріне байланысты кез келген жүйелік немесе жергілікті емдеумен өзара әрекеттесу ықтималдығы екіталай. Осы бұйымды қолданарға дейін немесе одан кейін 15 минут бұрын жергілікті қолдануға арналған қандай да бір құралдарды пайдалану ұсынылмайды. 
Көзге тиюден сақтану керек. Егер көзге тиген жағдайда, көзді таза сумен жақсылап шаю керек. Кейбір жағдайларда қолданғаннан кейін аздап жергілікті тітіркену пайда болуы мүмкін, ол бірнеше минут ішінде жоғалады. Егер бұйымды қолданғаннан кейін қандай да бір аллергиялық реакция байқалса, қолдануды тоқтату керек, зақымдалған беткейді таза сумен жақсылап шайыңыз және қажет болған жағдайда дәрігерге қаралу керек. Осы бұйымды пайдаланумен байланысты күрделі жағымсыз реакциялар туындаған кезде, бұл туралы өндірушінің уәкілетті тұлғасына және құзыретті органдарға хабарлау қажет.

Қолдануға болмайтын жағдайлар
[bookmark: 2175220320]Егер аллергия немесе ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙІНІҢ кез келген компоненттеріне жоғары сезімталдық болса, бұйымды қолданудан бас тарту керек.
ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙІН дайындауда пайдаланылатын барлық ингредиенттер тағамдық ингредиенттерден алынған және аз мөлшерде пайдаланылатынына қарамастан, қауіпсіздік туралы жеткілікті нақты деректер болмағандықтан, жүкті және бала емізетін әйелдердің дәрігердің кеңесінсіз, сондай-ақ 16 жасқа дейінгі балаларға бұл бұйымды пайдалану ұсынылмайды.

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі және шарттары туралы ақпарат
Сақтау мерзімі 36 ай.
Бөлме температурасында сақтау керек, салқындатуға және мұздатып қатыруға болмайды.
Алғаш ашқаннан кейін немесе құты бүлінген кезде 30 күннен артық қолдануға болмайды.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Медициналық бұйымды пайдаланған кезде (оған қызмет көрсету кезінде) қажетті қосымша ақпарат:
1. Пайдаланар алдында және одан кейін қолыңызды шайыңыз.
2. Геморроидальді түйіндердің беткейін физиологиялық ерітіндімен немесе сумен суланған таза мақта дәкемен тазалаңыз.
3. Беткейдің 4-5 минут ішінде құрғауына жол беріңіз.
4. Беткей құрғаған кезде, бүріккіші бар контейнерді ақырын сілкіңіз, қақпақты алып тастаңыз да, алғашқы пайдаланар алдында, бүріккішті бір-екі рет басу арқылы помпаны толтырыңыз.
5. Суретте көрсетілгендей, бүріккіш басын жоғары ұстап, сыртқы геморроидальді беткейге 3-4 дозаны шашыңыз.
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6. Бүріккіштің ұшын таза қағазбен сүртіңіз және әр қолданғаннан кейін бүріккішті пластик қақпақпен жабыңыз.

Өндіруші
VITROBIO SAS
ZAC de Lavaur - 63500 ISSOIRE – Франция

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., Мирас ықшам ауданы, 157 үй, 2 блок, 819 т.е.ү. 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., Мирас ықшам ауданы, 157 үй, 2 блок, 819 т.е.ү. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, ұялы +77479911904,
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com

[bookmark: 2175220338][bookmark: 2175220339]Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың шығарылғаны немесе соңғы қаралғаны туралы деректер
Қолданылмайды
Шешімі: N053581
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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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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