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Дәрілік препаратты медициналық қолдану
жөніндегі нұсқаулық (Қосымша парақ)

Саудалық атауы 
ФУЦИС® 

Халықаралық патенттелмеген атауы
Флуконазол

Дәрілік түрі, дозалануы  
Cыртқа қолдануға арналған гель 5 мг/г, 30 г

Фармакотерапиялық тобы
Дерматология. Тері ауруларын емдеуге арналған зеңге қарсы препараттар. Жергілікті қолдануға арналған зеңге қарсы препараттар. Имидазол және триазол туындылары. Флуконазол.
АТХ коды D01AC15
[bookmark: _Hlk16670780]
Қолданылуы 
Ашытқылар мен дерматофиттер туғызған дерматомикоздарды емдеу үшін: 
- табан эпидермофитиясында
- тегіс тері трихофитиясында 
- шап эпидермофитиясында
- түрлі-түсті теміреткіде 
- Candida spp. туғызған инфекцияларда 

Қолданудың басталуына дейінгі қажетті мәліметтер тізбесі
Қолдануға болмайтын жағдайлар
- флуконазолға немесе қосымша заттарының кез келгеніне аса жоғары сезімталдық
- 18 жасқа дейінгі балалар

Қолдану кезіндегі қажетті сақтандыру шаралары
Ұзақ қолдану, әсіресе, сыртқа қолдануға арналған препараттарды қоса алғанда сенсибилизацияға апаруы және жағымсыз әсер беруі мүмкін. Мұндай жағдайда емдеуді  тоқтатып және дәрігермен кеңесу қажет. ФУЦИС® гель офтальмологияда қолданылмайды.
Басқа дәрілік  препараттармен өзара әрекеттесуі
Жүргізілген зерттеулерде басқа дәрілік заттармен өзара әрекеттесуі немесе үйлесімсіздігіне қатысты хабарлар болған жоқ. ФУЦИС® гельдің басқа дәрілік заттармен өзара әрекеттесуіне жекелей зерттеулер жүргізілмеген.
Арнайы сақтандырулар
Жүктілік немесе лактация кезінде
Жүктілік немесе емшек емізу кезінде препаратты тек аса қажет болған жағдайда және дәрігердің мұқият бақылауымен ғана қолданылады. 
Препараттың көлік құралын және қауіптілігі зор механизмдерді  басқару қабілетіне әсер ету ерекшеліктері
ФУЦИС® гельді қолдану тәжірибесі препараттың автомобильді басқару немесе басқа механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне әсер етпейтінін көрсетті.

Қолдану жөніндегі нұсқаулар
[bookmark: 2175220274]Дозалану режимі 
ФУЦИС® гельді терінің зақымданған аймағына және айналасына абайлап сылай отырып, күніне бір рет жағады. Пациенттердің көпшілігі үшін әдетте жазылуына 1-3 апта емдеу ұзақтығы жеткілікті. 
Емдеу ұзақтығын емдеуші дәрігер белгілейді.
Енгізу әдісі және жолы 
Сыртқа. 
Артық дозалану жағдайында қабылдау қажет болатын шаралар
[bookmark: _Hlk50978969]Артық дозалану жағдайларына қатысты хабарламалар жоқ.

Дәрілік препаратты қолдану тәсілін түсіну үшін медицина қызметкерінен кеңес алуға  бару жөнінде нұсқаулар
Егер Сізде осы препаратты қолдану туралы қосымша сұрақтар туындаса, дәрігерден немесе  фармацевтен кеңес алыңыз.

[bookmark: 2175220282]ДП стандартты қолдану кезінде көрініс беретін жағымсыз реакциялар сипаттамасы және осы жағдайда (қажет болса) қабылдау керек шаралар
Сирек
- аллергиялық реакциялар: тері бөртпесі 
- мультиформалы экссудативті эритема (оның ішінде Стивен - Джонсон синдромы), уытты эпидермалық некролиз (Лайелл синдромы), анафилаксиялық реакциялар (оның ішінде ангионевроздық ісіну, бет ісінуі, есекжем, тері қышынуы)

Жағымсыз дәрілік реакциялар туындағанда медициналық қызметкерге, фармацевтикалық қызметкерге немесе, дәрілік препараттардың тиімсіздігі туралы хабарламаларды қоса, дәрілік препараттарға болатын жағымсыз реакциялар (әсерлер) жөніндегі ақпараттық деректер базасына тікелей хабарласу керек:
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz 

Қосымша мәліметтер
[bookmark: 2175220285]Дәрілік препарат құрамы 
[bookmark: _Hlk50974287][bookmark: 2175220286][bookmark: _Hlk14776878]Бір грамм гель құрамында 
белсенді зат: 5 мг флуконазол,
қосымша заттар: карбомер 940 (карбопол 940), бензил спирті, полисорбат 80, пропиленгликоль, 2 - октилдодеканол, натрий гидроксиді, De – lite хош иістендіргіші, тазартылған су.
Сыртқы түрінің, иісінің, дәмінің сипаттамасы
[bookmark: 2175220287]Жартылай мөлдір, біркелкі, өзіне тән иісі бар тұтқыр гель.

Шығарылу түрі және қаптамасы
30 г препарат бұрандалы полиэтилен қалпақшалармен тығындалып жабылған ламинатталған сықпаларға салынған. Бір сықпа қолдану жөніндегі қазақ және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынады.

Сақтау мерзімі
3 жыл.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды!
Сақтау шарттары
Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 25ºС-ден аспайтын температурада сақтау керек. 
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!
[bookmark: _Hlk14777059]
Дәріханалардан босатылу шарттары
Рецептісіз

Өндіруші туралы мәліметтер 
Кусум Хелткер Пвт. Лтд.,
СП 289 (А), РИИКО Индл. ареа, Чопанки, Бхивади (Радж.), Үндістан

Тіркеу куәлігінің ұстаушысы
Кусум Хелткер Пвт. Лтд.,
СП 289 (А), РИИКО Индл. ареа, Чопанки, Бхивади (Радж.), Үндістан
Тел: +91-1493-516561
Факс: +91-1493-516562
Электронды пошта: info@kusum.com 

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттар сапасына қатысты шағымдар (ұсыныстар) қабылдайтын және дәрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта)
«Дәрі-Фарм (Қазақстан)» ЖШС,
Алматы қ., Қажымұқан к-сі, 22/5, «Хан-Тәңірі» БО, Қазақстан
Тел/факс: 8(727) 295-26-50 
Электронды пошта: phv@kusum.kz
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