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INSTRUKCJA UZYWANIA
Bepanthen

Sensiderm Krem

Krem bez sterydow
Przebadany klinicznie pod kontrolg pediatryczna
idermatologiczng

Coto jest Bepanthen® Sensiderm Krem?

Bepanthen® Sensiderm Krem  jest wyrobem medycznym stosowanym w leczeniu atopowego zapalenia
skéry (wyprysku atopowego).

Bepanthen® Sensiderm Krem jest kremem niezawierajgcym sterydow, w ktérego sktad wehodza: lipidy
lamelarne (Lipid Lamellar Technology) - specjalne lipidy, o strukturze podobnej do struktury naturalnie
wystepujacych lipidow skory, sktadniki nawilzajace, naturalne lipidy o wtasciwosciach pielegnacyjnych
i dekspantenol.

Bepanthen® Sensiderm Krem nie zawiera substancji zapachowych, konserwujacych, barwnikow i emul-
gatorow, ktore mogtyby uszkadzac delikatng strukture skory.

.

Kto moze ¢ Bepanthen® S 'm Krem?

Czy konieczna jest konsultacja medyczna?

Bepanthen® Sensiderm Krem motze by¢ stosowany u niemowlat ( >1 miesiaca zycia), dzieci i dorostych,
w tym u kobiet w cigzy i karmigcych piersig.

Krem mozna stosowac bez konsultacji z lekarzem.

Kiedy nalezy stosowac Bepanthen® Sensiderm Krem?

Bepanthen® Sensiderm Krem mozna stosowac samodzielnie w leczeniu atopowego zapalenia skéry
o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym lub w potgczeniu z produktem leczniczym o miejscowym dzia-
taniu przeciwzapalnym w przypadkach ciezkiego/zaawansowanego atopowego zapalenia skory. kagodzi
swedzenie w ciggu 30 minut i powoduje ustapienie objawdw skornych, takich jak zaczerwienienie i su-
chos¢, podczas zaostrzen atopowego zapalenia skory.

W badaniach klinicznych wykazano réwniez, ze Bepanthen® Sensiderm Krem jest skuteczny
i dobrze tolerowany u niemowlat (>1 miesigca zycia), dzieci i dorostych z atopowym zapaleniem skéry
o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym.

Jak stosowac Bepanthen® Sensiderm Krem?

Bepanthen® Sensiderm Krem mozna stosowac na chorobowo zmieniona skére (w obrebie ciata lub twa-
rzy, w tym na powieki*) kilka razy dziennie, odpowiednio do potrzeb.

* Produkt nalezy naktadac na skore ostroznie, tak aby uniknac jego kontaktu z okiem.

Co to jest atopowe zapalenie skry / (wyprysk atopowy)?

Atopowe zapalenie skory jest przewlektym stanem zapalnym skory, ktéry moze sie nasila¢ (okres za-
ostrzenia) i ustepowac (okres remisji) w ciagu naszego zycia.

Podczas zaostrzenia dochodzi do zaburzenia funkcjonowania bariery skornej, co wiaze sig z utratg wody
i przenikaniem do organizmu szkodliwych substancji z otoczenia, takich jak czynniki draznigce i alergeny,
ktore aktywuja uktad immunologiczny skory. Prowadzi to do nasilonego swedzenia i suchosci skory oraz
pojawienia sie wysypki - s3 to najczestsze objawy atopowego zapalenia skory. Niekiedy skora staje sie
popekana, tuszczaca i obrzeknigta. Uczucie swedzenia jest szczegélnie problematyczne, poniewaz moze
znaczaco wptywac na jakos¢ zycia pacjenta, powodujac zaburzenia snu i obnizenie zdolnosci do koncen-
tracji. Swedzenie moze powodowac chec drapania sie, ktdre skutkuje pogtebieniem stanu zapalnego
uszkodzonej juz wczeéniej bariery skornej i pogarsza ogolny stan chorego. Nazywa sie to cyklem swedze-
nia i drapania sie.

Atopowe zapalenie skry czgsto rozpoczyna sig w okresie niemowlecym i moze ustgpi¢ lub ulec nasileniu
w wieku dorostym. U niemowlat objawy atopowego zapalenia skory pojawiaja sie zazwyczaj w trakcie
pierwszych szeéciu miesiecy zycia. Zmiany skorne wystepuja gtownie na policzkach, gtowie, kolanach,
tokciach czy tutowiu. U dorostych zmiany skorne sg zwykle zlokalizowane na dtoniach, na szyi, na we-
wnetrznej czesci tokci, w okolicy kostek nog, kolan, stop i wokét oczu.

Jak dziata Bepanthen® Sensiderm Krem w leczeniu atopowego zapalenia skory / wyprysku atopowego?
W atopowym zapaleniu skory zewngtrzna warstwa skory, w ktorej sktad wchodza komérki (korneocyty)
otoczone przez lipidy (takie jak wolne kwasy ttuszczowe i ceramidy), zostaje zaburzonai traci integralnos¢
strukturalng. To powoduje utrate wody i umozliwia wnikanie do organizmu czynnikéw draznigcych i aler-
gendw. Skora staje sig bardzo przesuszona, zmieniona zapalnie (zaczerwieniona) i swedzaca.

Leczenie w okresie zaostrzenia choroby polega na tagodzeniu swedzenia, przywracaniu odbudowy zabu-
rzonej bariery skornej i zmniejszeniu stanu zapalnego. W okresach bez zaostrzen zaleca sie regularng
pielegnacje skory, ktéra obejmuje stosowanie emolientéw (np. Bepanthen SensiControl), aby stabilizo-
wac bariere skorng i zmniejszac czesto$c i nasilenie zaostrzen.

Bepanthen® Sensiderm Krem eliminuje objawy atopowego zapalenia skory poprzez przywrécenie prawi-
dtowo dziatajacej bariery skérnej, dzieki zawartosci lipidow lamelarnych [Lipid Lamellar Technology
(LLT)]. W sktad LLT wchodza lipidy nasladujace odpowiednio dobrane fizjologicznie wystepujace lipidy
skérne (np. wolne kwasy ttuszczowe i ceramidy). Tworza one taka sama warstwowa strukture, jak natu-
ralna struktura bariery lipidowej skory, dzigki temu, ze moga sig integrowac i wigzac z lipidami uszkodzo-
nej bariery skornej w okolicy zmienionej chorobowo.
Odbudowa i reorganizacja struktury bariery skérnej zapobiega utracie wody i przenikaniu do organizmu
czynnikow draznigcych i alergenow, co tagodzi swedzenie i zmniejsza chec drapania sie. Dziatanie LLT jest
dodatkowo wspierane przez obecnosc:
« sktadnikow nawilzajacych, takich jak gliceryna i naturalne lipidy, ktore pomagaja w zwigkszeniu za-
wartosci wody w skorze i naprawie bariery skornej
+ substancji leczniczej dekspantenolu, ktéra tworzy optymalne warunki pomagajace w regeneracji skory
Bepanthen® Sensiderm Krem tagodzi swedzenie w ciggu 30 minut i powoduje ustapienie objawow skor-
nych, takich jak zaczerwienienie i sucho$¢, podczas zaostrzen atopowego zapalenia skory.
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Kiedy nie nalezy ¢ Bepanthen® Sensiderm Krem?
Nie stosowac u osob ze stwierdzonym uczuleniem na ktérykolwiek z wymienionych sktadnikéw produk-
tu. W razie pojawienia sie reakgji alergicznej nalezy zaprzestac stosowania produktu. Jesli pojawi sie reak-
cja skorna, nalezy przerwac stosowanie produktu i w razie potrzeby zasiggnac konsultacji lekarskiej.

Czy Bepanthen® Sensiderm Krem moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i karmiace piersig?
Bepanthen® Sensiderm Krem moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i karmigce piersia. Nalezy tylko
pamietac o wytarciu ze skory wszelkich pozostatosci kremu przed przystawieniem dziecka do piersi.

Jakie inne ostrzezenia i srodki ostroznosci nalezy wzigé pod uwage?

Bepanthen® Sensiderm Krem mozna bezpiecznie stosowa¢ u niemowlat (>1 miesiaca zycia) i dzieci. Zale-
ca sie jednak zasiggniecie porady lekarza w przypadku codziennego ciagtego stosowania przez dtuzej niz
2 miesigce lub aplikacji na duze powierzchnie ciata.

Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Istnieje ryzyko zadtawienia sig
nakretka tubki.

Produkt mozna uzywac tylko do uptywu terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Czy istniejg jakies mozliwe dziatania niepozgdane kremu Bepanthen® Sensiderm Krem?

Bepanthen® Sensiderm Krem zostat przebadany klinicznie pod kontrola pediatryczng i dermatologiczng.
Produkt jest dobrze tolerowany, gdy stosuje sie go u niemowlat (>1 miesigca zycia), dzieci i dorostych.
Moga jednak wystepowac pojedyncze przypadki miejscowych odczynow skérnych, co jest wspolng cechg
wszystkich produktow dermatologicznych.

Powaine incydenty medyczne po zastosowaniu Bepanthen® Sensiderm Krem nalezy zgtasza¢ firmie
Bayer Sp. z 0.0. oraz Urzgdowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych.

Jakie sktadniki zawiera Bepanthen® Sensiderm Krem?

Aqua, Caprylic/Capric Triglycerides, Glycerin, Pentylene Glycol, Olea Europaea Fruit Oil, Panthenol,
Cetearyl Alcohol, Butyrospermum Parkii Butter, Glyceryl Stearate Citrate, Limnanthes Alba Seed Oil,
Butylene Glycol, Hydrogenated Lecithin, Ceramide NP, Sodium PCA, Squalane, Stearyl Glycyrrhetinate,
Carbomer, Sodium Carbomer, Xanthan Gum, Hydroxyphenyl Propamidobenzoic Acid.

Gdzie mozna kupi¢ Bepanthen® Sensiderm Krem?

Jakie wielkosci opakowani s3 dostepne?

Bepanthen® Sensiderm Krem jest dostepny bez recepty, w tubkach 20 lub 50 g, w aptekach

i drogeriach.

Produkt nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Dane na temat skutecznosci | bezpieczenstwa mozna znalei¢ na stronie Europejskiej Bazy Danych o
Wyrobach Medycznych: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Instructiuni de utilizare

Bepanthen s.oemce

Crema fara cortizon
Testata clinic sub control pediatric si dermatologic

Bepanthen® Sensiderm Crema

Ce este Bepanthen® Sensiderm Crema?

Bepanthen® Sensiderm Crema este un dispozitiv medical utilizat in tratamentul dermatitei atopice.

Bepanthen® Sensiderm Crema este o cremad fara cortizon, avand la baza Tehnologia Lipidelor Lamelare (o asociere de lipide cu structura si forma similare lipidelor
pielii), ingrediente hidratante, lipide naturale si dexpanthenol.

Bepanthen® Sensiderm Cremad nu contine parfum, conservanti, coloranti, silicon si emulsifianti, substante cunoscute ca destabilizeaza structura delicata a pielii.

Care sunt beneficiile Bepanthen® Sensiderm Crema

Bepanthen® Sensiderm Crema calmeaza pruritul (mancérimea) in 30 de minute de la aplicare si elimina simptome precum roseata si uscaciunea pielii in episoadele
de puseu ale dermatitei atopice. Este dovedit clinic cd imbundtateste calitatea vietii, oferind cel putin 7 ore de somn neintrerupt de prurit al pielii, pentru copii si
familiile lor.

Cine poate utiliza Bepanthen® Sensiderm Crema?
Bepanthen® Sensiderm Cremd poate fi utilizata in ingrijirea dermatitei atopice la bebelusi (>1 lund), copii si adulti, inclusiv femei insércinate si femei care aldpteaza.
Nu este necesara supravegherea medicald.

SLHA

b
i

Cand ar trebui utilizata Bepanthen® Sensiderm Crema?
Bepanthen® Sensiderm Cremd poate fi utilizata ca tratament unic in dermatita atopica usoard pana la moderata sau in asociere cu un medicament topic
antiinflamator in cazurile severe.

g'1Tsmee

Bepanthen® Sensiderm Crema este dovedit clinic ca fiind eficientd si bine tolerata de bebelusii (>1lund), copiii si adultii care suferd de dermatitd atopica usoard
pana la moderata.

‘ Min. fontsize text|8,5 pt

Cum se utilizeaza Bepanthen® Sensiderm Crema?
Bepanthen® Sensiderm Crema poate fi aplicata pe zonele cu piele afectata de dermatita atopicé (corp, fata, inclusiv pe pleoape*) de mai multe ori pe zi, la nevoie.
* produsul trebuie aplicat cu atentie pentru a evita contactul cu ochii.

Ce este dermatita atopica?

Dermatita atopicd este o afectiune cronicd inflamatorie a pielii, ce poate avea perioade de puseu si perioade de remisie pe parcursul mai multor luni, ani sau chiar
pentru perioade mai lungi.

Tn timpul perioadelor de puseu atopic, bariera pielii e afectats, ceea ce duce la pierderea transepidermica de api si la patrunderea in piele a agentilor iritanti si
alergenilor, care activeazd sistemul imunitar al pielii. Acest lucru poate produce prurit intens, uscciune a pielii si eruptii cutanate, reprezentand principalele
simptome ale dermatitei atopice. Uneori, pielea poate fi crapatd, descuamatd, dureroasa si umflatd. Pruritul este, in mod particular, cel care poate influenta
calitatea vietii pacientului, afectand somnul si capacitatea de concentrare. Pruritul conduce la scarpinare si agraveaza inflamatia pielii deja afectate. Acesta este
denumit un ciclu prurit - scarpinare.

Dermatita atopicd debuteaza, de obicei, in copildrie si se poate ameliora sau agrava la vérsta adultd. Semne ale dermatitei atopice apar, deseori, in primele sase luni
de viatd. Leziunile apar, in special, pe obraji, scalp, genunchi, coate si trunchi. La adulti, leziunile pielii sunt de obicei localizate la nivelul mainilor, gatului, partea
interioard a cotului, glezne, genunchi, picioare si in jurul ochilor.
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Cum actioneaza Bepanthen® Sensiderm impotriva dermatitei atopice?

Tn dermatita atopici stratul superior al pielii, care consti din celule (corneocite) inconjurate de lipide (cum ar fi acizii grasi liberi si ceramidele), este intrerupt si isi
pierde integritatea structurald. Acest lucru provoac pierderea apei si permite iritantilor si alergenilor s& patrundd in organism. Pielea are aspect foarte uscat,
inflamat (este rosie) si apare pruritul.

Technical colours| Cutting

Contr. manufact. no.PCCO032339

Tratamentul puseurilor atopice consta in ameliorarea pruritului, refacerea barierei cutanate afectate si reducerea inflamatiei. In perioadele de remisie, pentru a
stabiliza bariera pielii si a reduce frecventa si intensitatea puseurilor, este recomandata ingrijirea pielii cu emolienti (precum Bepanthen® Sensiderm Cremé) si
produse de curdtare adecvate.

laetus 1.5

Bepanthen® Sensiderm Crema amelioreaza simptomele dermatitei atopice prin repararea barierei afectate a pielii, datorita Tehnologiei Lipidelor Lamelare (TLL).
Aceasta are la baza o asociere de lipide asemanatoare lipidelor din piele (precum acizii grasi liberi si ceramidele), avand o structura lamelara similara barierei lipidice
cutanate. Aceastd asociere poate fi integrata in piele si se poate lega de lipidele din bariera lezata a pielii in zona afectata.

1

Refacerea si reorganizarea barierei pielii previne pierderea de apa prin epiderma si penetrarea agentilor iritanti si a alergenilor in piele, reducand pruritul.

Actiunea Tehnologiei Lipidelor Lamelare este potentatd de prezenta urmatoarelor ingrediente:

+ Ingrediente hidratante precum glicerina si lipidele naturale, care ajutd la cresterea nivelului de hidratare in piele si la repararea barierei

+ Substanta medicamentoasa dexpanthenol, care creeaza un mediu optim pentru regenerarea pielii

Prin acest proces, Bepanthen® Sensiderm Crema calmeaza pruritul in 30 de minute de la aplicare si elimina simptome precum roseata si uscaciunea pielii in timpul
perioadelor de puseu atopic.

II'IIIII
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Nivel crescut de pierderi de
apa prin epidermd

Dexpanthenol creeazd un mediu
optim pentru regenerarea pielii

alergenii penetreaza

bariera pielii =
Bariera lipidicd a pielii i

1 3 FRaT Ingfedientele currol hidratant este integrata n piele sise poate | ™~
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in timpul unui puseu atopic, bariera pielii este deteriorata si pielea Refacerea si reorganizarea barierei cutanate previne pierderile de apa prin
devine foarte uscat3, inflamata (rosie), cu prurit epiderma si penetrarea de catre agenti iritanti si alergeni, calmand pruritul
! 175 ! laetus_1.5
91346065_p05.indd 1 aetus1. 03.04.25 10:04

<<Approved Artwork>>



gL smee| SLH4
Prurit

pS
@ Alergeni
@D

Agenti iritanti

| Inflamatia pielii si pruritul

sunt reduse
Moleculd de apa

A /;3 Umectanti

| Dexpanthenol
1 Nivel crescut de === Lipida

Bariera lipidicd hidratare in piele

este refacuta

Calmeaza pruritul in 30 de minute de la aplicare si elimina
simptome precum roseata si uscaciunea pielii.

Cand nu se recomanda utilizarea Bepanthen® Sensiderm?
Nu utilizati produsul daca stiti ca sunteti alergic la oricare dintre ingredientele din compozitia acestuia. Daca apar reactii alergice, intrerupeti utilizarea
produsului. Dacd observati orice reactii adverse cutanate, intrerupeti utilizarea produsului si, daca este necesar, consultati medicul.

Poate fi utilizat Bepanthen® Sensiderm Cremad in timpul sarcinii si alaptarii?
Bepanthen® Sensiderm Cremd poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptdrii. Daca alaptati, indepartati orice urma de crema de pe sani inainte de alaptare.

Ce alte precautii ar trebui luate in considerare?

Bepanthen® Sensiderm Crema este sigur pentru utilizarea pe pielea bebelusilor (> 11una) si copiilor. Totusi, este recomandat sa cereti sfatul medicului pentru
utilizarea zilnica pe o perioadd mai lunga de 2 luni sau pentru utilizarea pe suprafete mari ale corpului.

Doar pentru uz extern.

Anu se ldsa la indemana si vederea copiilor. Poate aparea riscul de sufocare cu capacul tubului.

Produsul trebuie utilizat doar inaintea datei de expirare inscrisd pe ambalaj.

b

SLHA
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Pot aparea reactii adverse la utilizarea Bepanthen® Sensiderm Crema?

Bepanthen® Sensiderm Crema a fost testat clinic sub control pediatric si dermatologic. Produsul este bine tolerat de bebelusi (> 1lun), de copii si de adulti.
Cu toate acestea, pot aparea cazuri izolate de reactii adverse cutanate, ca in cazul folosirii oricarui produs dermatologic.

Cazurile grave de reactii adverse la Bepanthen® Sensiderm Cremd trebuie raportate catre Bayer Consumer Care AG si Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

‘ Min. fontsize text|8,5 pt

Ceingrediente contine Bepanthen® Sensiderm Crema?

Aqua, Caprylic/Capric Triglycerides, Glycerin, Pentylene Glycol, Olea Europaea Fruit Oil, Panthenol , Cetearyl Alcohol, Butyrospermum Parkii Butter, Glyceryl
Stearate Citrate, Limnanthes Alba Seed Oil, Butylene Glycol, Hydrogenated Lecithin, Ceramide NP, Sodium PCA, Squalane, Stearyl Glycyrrhetinate,
Carbomer, Sodium Carbomer, Xanthan Gum, Hydroxyphenyl Propamidobenzoic Acid.

Unde putem gési Bepanthen® Sensiderm Crema? Ce marimi de ambalaj sunt disponibile?
Bepanthen® Sensiderm Cremd poate fi obtinut fara prescriptie medicala din farmacii si drogherii ambalat in tuburi de 20g si 50g.

Acest produs nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Un sumar al datelor de sigurantd si al datelor clinice, impreund cu alte informatii legate de produs, pot fi consultate in baza de date europeana privind
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