Ectokrem

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed zastosowaniem Ectokrem prosimy o zapoznanie si¢ z ponizszymi
informacjami. Nalezy zachowac niniejsza ulotke gdyz zawiera ona waine
informacje. W razie watpliwosci dotyczacych sposobu uzytkowania preparatu
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, farmaceutq lub dystrybutorem.

1. Co to jest Ectokrem i jakie ma zastosowanie.

Ectokrem ma posta¢ biatego kremu niezawierajacego sterydéw. Przeznaczony jest do
objawowego leczenia oraz tagodzenia zaczerwienienia i $wiadu wystepujacego w przebiegu
réznego typu dermatoz zapalnych, takich jak atopowe zapalenie skéry (AZS), kontaktowe
zapalenie skory czy popromienne zapalenie skory. Ectokrem jest wyrobem medycznym
zawierajacym ektoing (Ectoin®), naturalnie wystepujaca w przyrodzie czasteczke o dziataniu
ochraniajacym komdrki, ktéra ma wiasciwosci zmniejszajace stan zapalny oraz stabilizujace
btony komérkowe. Krem jest skuteczny i bezpieczny jako monoterapia w leczeniu fagodnej do
umiarkowanej postaci atopowego zapalenia skdry. Moze byc stosowany do leczenia zaostrzen
choroby, w tym w pofaczeniu z miejscowymi kortykosteroidami. Ectokrem jest wiec
skutecznym preparatem do stosowania samodzielnie lub jako terapia pomocnicza u pacjentéw
71agodng do umiarkowanej postaci AZS. Skutecznos¢ kremu jest potwierdzona Klinicznie.

Badanie Kliniczne' z udziatem 65 pacjentow z atopowym zapaleniem skory w stopniu

tagodnym do umiarkowanego wykazato, ze:

- zakresi nasilenie choroby zmniejszaja sie nawet 0 50%'

- indywidualne objawy atopowego zapalenia skéry (zaczerwienienie, —obrzek,
saczenie/tworzenie sie strupow, Swiad i stwardnienie skéry) moga by¢ znaczaco
zmniejszone nawet 0 50%'

Prospektywne, kontrolowane badanie Kiiniczne? z udziatem 60 pacjentéw z atopowym

zapaleniem skory w wieku do 14 lat wykazato, ze:

- stosowanie kremow z ektoing zmniejsza Swiad o 71%?

« pofaczenie ektoiny z innymi migjscowymi kortykosteroidami jest do 80% skuteczniejsze
ni leczenie samymi kortykosteroidami®

Niepublikowane badanie® z udziatem 35 pacjentow udowodnito, ze:

- pojedyncza aplikacja zwigksza zawartosc wody w skorze nawet o 61%’

- nawilzenie skory poprawia sie 0 60% juz po godzinie®

- 97% pacjentow potwierdza skutecznos¢ dziatania kremu?

Ectokrem fagodzi podrazniong i uszkodzong skére, zmniejszajac reakce zapalne oraz
wspierajac procesy regeneracji. Proaktywne leczenie atopowego zapalenia skory w stanie
podostrym mozliwe jest dzieki stabilizacji bariery skornej i wiasciwosciom ochronnym kremu.
Ectokrem redukuje sucho$¢ skéry zwigkszajac jej nawilzenie, tym samym wygtadzajac skére.
Preparat fagodzi objawy, takie jak swedzenie i zaczerwienienie skory. Ectokrem redukuje
zaczerwienienie i odruch drapania skory atopowej. Poprzez zwigkszenie nawilzenia naprawia
uszkodzong bariere skorna. Ectokrem chroni system odpornosciowy skory i zapobiega
uszkodzeniu oraz starzeniu sie skéry powodowanym przez promieniowanie UVA. Ectokrem
2wigksza elastycznosc skéry i redukuje gtebokosc zmarszczek.

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Preparatu nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ektoine lub ktérykolwiek ze
sktadnikow kremu. W przypadku pojawienia sie reakci alergicznej, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie kremu. Preparat nie powinien by¢ stosowany na zainfekowang skére. W
celu zachowania higieny, produkt powinien by stosowany wytacznie przez jedng osobe.
Stosowac miejscowo na powierzchnie skéry. Po otwarciu tuby nie stosowac kremu dtuzej niz 3
miesigce. Krem nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

3. Co nalezy wiedziec przed uzyciem Ectokrem.

Ectokrem moze by¢ stosowany samodzielnie lub w pofaczeniu z kortykosteroidami i
inhibitorami- kalcyneuryny zgodnie z zaleceniami lekarza. Po zastosowaniu kremu
Ectokrem nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut przed uzyciem innych, zalecanych
preparatéw miejscowych. Nie zaleca sie faczenia Ectokrem z innymi miejscowo
stosowanymi preparatami ze wzgledu na brak odpowiednich badar.

4. Sposob uzycia.

Ectokrem nalezy stosowac zgodnie z niniejsza instrukcja uzytkowania. O ile lekarz nie zaleci
inaczej, krem Ectokrem nalezy delikatnie wmasowac w skore objeta zmiang dwa razy
dziennie lub tak czesto, jak to potrzebne. W przypadku pogorszenia sie stanu skéry podczas
uzywania Ectokrem lub kiedy dziatanie kremu jest za stabe mimo dtugotrwatego leczenia,
nalezy zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem.

5. Moiliwe dziatania niepozadane.

Ectokrem jest dobrze tolerowanym preparatem. Nie 53 znane zadne dziatania niepozadane,
ktdre wystepowatyby regulamie lub utrzymywaly sie dugotrwale po zastosowaniu.
W pojedynczych przypadkach odnotowano wystapienie krétkotrwatego odczucia pieczenia.
Jezeli uzytkownik zauwazy jakiekolwiek dziatania niepozadane, ktére mogtyby mie¢ zwigzek
7 uiyciem kremu Ectokrem, nalezy poinformowac o nich lekarza, farmaceute lub
dystrybutora. Jezeli stan zapalny skory bedzie sie utrzymywat lub ulegnie pogorszeniu, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

6. Przechowywanie.

Termin wainosci preparatu umieszczony jest na pudetku oraz na opakowaniu
bezposrednim  produktu. Nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.
Nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.

1. Informacje dodatkowe.

Nie wszystkie sktadniki wypetniajace preparatu Ectokrem zostaty doktadnie zbadane pod katem
bezpieczefistwa podczas ciazy i karmienia piersia. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
nie zaleca sie stosowania preparatu Ectokrem podczas ciazy i karmienia piersia. Ectokrem jest
przeznaczony do dtugotrwatego/codziennego stosowania. Nie zawiera barwnikéw, substancji
zapachowych, konserwantdw, olejow mineralnych, parabendw i emulgatoréw.

Ectokrem szybko sie wchtania i nie ma tustej konsystendji.

Ectokrem mozna stosowac u niemowlat i dzieci.

W przypadku problemdw z samodzielng aplikacja preparatu, nalezy skorzysta¢ z pomocy
0s0b trzecich.

8. Zawartosc opakowania.
Tuba aluminiowa z kremem o poj. 30 ml

Skfad: ektoina (Ectoin®), woda, utwardzona lecytyna, ceramid-3, skwalan, olej
7 owocow Olea europaea, trigliceryd kaprylowo-kaprynowy, masto shea, wosk ryzowy,
karbomer, guma ksantanowa, karbomer sodowy, ekstrakt z kwiatu/liscia/pnacza
Cardiospermum haficacabum, glicyna, alanina, glikol pentylenowy, glikol butylenowy,

hydroksyetyloceluloza, gliceryna, kwas hydroksyfenylopropamidobenzoesowy.
bitop AG
Stockumer Str. 28,
58453 Witten, Niemcy

( € 0197
10. Dystrybutor:
[o YN[ F:Y Solinea Sp.z0.0.
S [lizOwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn, Polska
Stan informacji: 07.2024

9. Wytworca:

11. Objasnienie symboli uzytych na opakowaniu produktu:

Wytworca

Termin waznosci

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcj

Temperatura prechomywaria

Tnak CE wraz 2 numere jednostki notyfikowanei

Wainoé¢ po owarciu
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