Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙ 
Спрей во флаконе с распылителем, 30 мл

Состав и описание медицинского изделия
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]Глицерин (64.80%), вода, пилецианидин-Е (полученный из экстракта косточек винограда культурного и плодов клюквы крупноплодной), мяты перечной.

Область применения и назначение медицинского изделия с указанием пользователя 
Дерматология, терапия, хирургия, проктология.
Для лечения наружного геморроя.
При нанесении на поверхность геморроидального узла ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙ образует бесцветную, высокоосмотическую защитную и увлажняющую пленку. Такой гипертонический раствор притягивает гипотоническую жидкость, находящуюся ниже пораженной поверхности, что создает сильный и непрерывный наружный поток гипотонической жидкости, которая снижает размер отечности 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 уменьшению геморроя. ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЙ действует местно, механически, не всасываясь в организм, обеспечивает быстрое 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 медицинское изделие предназначено для местного применения и только на поверхности наружного геморроя. Следует внимательно ознакомиться с инструкцией перед использованием и следовать указаниям. Изделие нельзя глотать. Необходимо избегать контакта наконечника распылителя с геморроидальным узлом во время нанесения. Чтобы избежать риска перекрестного заражения, каждое изделие необходимо применять индивидуально, для каждого пациента отдельно. Рекомендуется обратиться за медицинской помощью, если симптомы не исчезнут и не наблюдается улучшения после 2-3 недель регулярного использования.
Из-за состава изделия, его механического и местного действия вероятность взаимодействия с любым системным или местным лечением маловероятны. Не рекомендуется использовать какие-либо средства для местного применения за 15 минут до или после применения данного изделия.
Следует избегать контакта с глазами. В случае контакта необходимо тщательно промыть глаза чистой водой. В некоторых случаях после нанесения может возникнуть легкое местное раздражение, которое исчезнет в течение нескольких минут. Если наблюдается какая-либо аллергическая реакция после нанесения изделия, применение следует прекратить, тщательно промойте пораженную поверхность чистой водой и при необходимости следует обратиться к врачу. При возникновении серьезных нежелательных реакций, связанных с использованием данного изделия, необходимо сообщить об этом уполномоченному лицу производителя и компетентным органам.

Противопоказания 
[bookmark: 2175220320]При наличии аллергии или повышенной чувствительности к любому из компонентов ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЯ, от применения изделия следует отказаться. Хотя все ингредиенты, используемые при изготовлении ПИЛЕСЕПТИН СПРЕЯ 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. 

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 флакона.
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. Промойте руки до и после использования. 
2. Очистите поверхность геморроидальных узлов хлопчатобумажной марлей, смоченной физиологическим раствором или водой. 
3. Дайте поверхности высохнуть в течение 4-5 минут. 
4. Когда поверхность высохнет, осторожно встряхните контейнер с распылителем, снимите крышку и перед первым использованием заправьте помпу, нажав на распылитель один или два раза. 
5. Нанесите 3-4 дозы на внешнюю геморроидальную поверхность, держа распылительную головку вверх, как указано на фото. 

[image: ]



6. Протирайте кончик распылителя чистой бумагой и закрывайте распылитель пластиковой крышкой после каждого применения.

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. (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


Решение: N053581
Дата решения: 23.06.2022
Фамилия, имя, отчество (при его наличии) руководителя государственного органа (или уполномоченное лицо): Ержанова С. А.
(Комитет медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан)
Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года «Об электронном документе и электронной цифровой подписи» равнозначен документу на бумажном носителе
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