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Инструкция по медицинскому применению
лекарственного препарата (Листок-вкладыш)

Торговое наименование  
ФАЗЕКС® 

Международное непатентованное название
Диметинден

Лекарственная форма, дозировка  
Гель для наружного применения 0.1 %
[bookmark: OCRUncertain022]Фармакотерапевтическая группа 
[bookmark: _Hlk85196973]Дерматология. Противозудные препараты, включая антигистаминные, местноанестезирующие и другие. Антигистаминные препараты для местного применения. Диметинден.
Код АТХ D04AA13

Показания к применению
[bookmark: _Hlk22831164]ФАЗЕКС® показан к применению у взрослых и детей старше 2-х лет
- симптоматическое лечение кожного зуда при дерматозах, крапивнице и других аллергических заболеваниях кожи, укусах насекомых, медуз, солнечных ожогах, поверхностных ожогах.

Перечень сведений, необходимых до начала применения
Противопоказания
[bookmark: _Hlk22831199]-  гиперчувствительность к диметиндену или к любому из вспомогательных веществ
- детский возраст до 2-х лет

Препарат не следует применять при известной аллергии на укусы жалящих насекомых (для этой цели следует применять лекарственные препараты системного действия).

Необходимые меры предосторожности при применении
При применении препарата ФАЗЕКС® гель на обширных участках кожи следует избегать воздействия солнечных лучей.
Информация о вспомогательных веществах
Пропиленгликоль: может вызвать местное раздражение кожи. 
Бензалкония хлорид: является раздражающим средством и может вызвать кожные реакции. При применении во время беременности и грудного вскармливания не ожидается вредного воздействия на мать, поскольку бензалкония хлорид всасывается через кожу в минимальной степени.

Взаимодействия с другими лекарственными препаратами
[bookmark: _Hlk21700756]Исследования взаимодействия не проводились, однако вследствие низкой абсорбции диметиндена малеата при местном применении препарата, взаимодействие с другими лекарственными веществами маловероятно. 

Специальные предупреждения
[bookmark: _Hlk14444277]Во время беременности или лактации
[bookmark: _Hlk527040356][bookmark: _Hlk21700968]Беременность 
[bookmark: _Hlk6232814]Недостаточно данных в отношении использования препарата у беременных женщин. Исследования на животных не выявили тератогенного потенциала, прямого или косвенного влияния на течение беременности, эмбриональное/внутриутробное развитие, роды или постнатальное развитие. 
ФАЗЕКС® гель возможно применять во время беременности только в случаях, когда польза для матери превышает потенциальный риск для плода, и только под наблюдением врача.
Не следует применять ФАЗЕКС® гель во время беременности на обширных участках кожи, особенно при наличии явлений воспаления или открытых ран. 
Кормление грудью 
Не рекомендуется применять во время кормления грудью на обширных участках кожи, особенно при наличии явлений воспаления или открытых ран. Кормящим матерям не следует наносить ФАЗЕКС® гель на соски молочных желез.
Фертильность 
Нет достаточных данных о влиянии диметиндена малеата на детородную функцию женщин. В исследованиях на животных не наблюдалось какого-либо влияния препарата на фертильность, тем не менее следует соблюдать осторожность при назначении препарата пациенткам, планирующим беременность.

Рекомендации по применению
[bookmark: _Hlk14351972]Режим дозирования 
Взрослые и дети старше 2-х лет. 
Гель наносят тонким слоем на пораженный участок кожи 2-4 раза в день. 
Максимальная длительность применения: если не наблюдается улучшения после 7 дней использования препарата, следует проконсультироваться с врачом. 
Особые группы пациентов 
Дети
У детей в возрасте до 2 лет следует применять препарат только под наблюдением врача.
Метод и путь введения 
[bookmark: 2175220277][bookmark: _Hlk22819319][bookmark: 2175220278]Для наружного применения.
Меры, которые необходимо принять в случае передозировки 
При случайном проглатывании или местном нанесении большого количества препарата могут проявляться симптомы, характерные для передозировки блокаторов Н1-гистаминовых рецепторов.
Симптомы
Угнетение центральной нервной системы с сонливостью (в основном у взрослых), стимуляция центральной нервной системы и антимускариновые симптомы (в основном у детей), которые проявляются возбуждением, атаксией, галлюцинациями, тоническими и клоническими судорогами, расширением зрачков, сухостью во рту, гиперемией лица, задержкой мочеиспускания, лихорадкой. Также возможно проявление гипотонии.
Лечение
Лечение симптоматическое. 
Рекомендации по обращению за консультацией к медицинскому работнику для разъяснения способа применения лекарственного препарата
Если у Вас возникли дополнительные вопросы по применению этого препарата, проконсультируйтесь с врачом или фармацевтом.

Описание нежелательных реакций, которые проявляются при стандартном применении ЛП и меры, которые следует принять в этом случае
Нечасто 
- сухость кожи
- чувство жжения на месте нанесения 
Очень редко
- аллергический дерматит

При возникновении нежелательных лекарственных реакций обращаться к медицинскому работнику, фармацевтическому работнику или напрямую в информационную базу данных по нежелательным реакциям (действиям) на лекарственные препараты, включая сообщения о неэффективности лекарственных препаратов
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан
http://www.ndda.kz

Дополнительные сведения
[bookmark: 2175220285][bookmark: 2175220286]Состав лекарственного препарата 
1 г препарата содержит
 активное вещество - диметиндена малеат 1 мг,
 вспомогательные вещества: карбомер 974Р, динатрия эдетат, бензалкония хлорид (раствор 50 %), пропиленгликоль, натрия гидроксид пеллеты1, натрия гидроксид пеллеты2, вода очищенная
1 - Используется в качестве нейтрализующего агента
2 - Используется в качестве модификатора рН

Описание внешнего вида, запаха, вкуса
[bookmark: 2175220287]Гомогенный прозрачный или слабо опалесцирующий гель, от бесцветного до слегка желтоватого цвета.

Форма выпуска и упаковка
По 30 г препарата помещают в алюминиевые тубы, закрытые с белой завинчивающейся крышкой. Одну тубу вместе с инструкцией по применению на казахском и русском языках помещают в пачку из картона.

Срок хранения 
2 года
Не применять по истечении срока годности.

[bookmark: 2175220288]Условия хранения
[bookmark: _Hlk54362300][bookmark: _Hlk19546244]Хранить в оригинальной упаковке при температуре не выше 25°С. 
Хранить в недоступном для детей месте!

Условия отпуска из аптек
Без рецепта 

Сведения о производителе 
Кусум Хелткер Пвт. Лтд., СП 289 (А), РИИКО Индл. Ареа Чопанки, Бхивади (Радж.), Индия
Тел: +91-1493-298233
факс: +91-1493-298234
Адрес электронной почты: info@kusum.com

Держатель регистрационного удостоверения
Кусум Хелткер Пвт. Лтд., 
Д-158A, Окхла Индастриал Ареа, Фаза-I, Нью-Дели 110020, Индия
Тел: +91-11-41005147
факс: +91-11-40527575
Адрес электронной почты: info@kusum.com

Наименование, адрес и контактные данные (телефон, факс, электронная почта) организации на территории Республики Казахстан, принимающей претензии (предложения)  по качеству лекарственных  средств  от потребителей и  ответственной за пострегистрационное наблюдение за безопасностью лекарственного средства
ТОО «Дәрі-Фарм (Казахстан)», г. Алматы, ул. Хаджи Мукана 22/5, БЦ «Хан-Тенгри», Казахстан
Тел/факс: 8(727) 295-26-50 
Адрес электронной почты: phv@kusum.kz
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