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CEL BADANIA

Celem badania byta ocena skutecznosci i tolerancji kremu pielegnacyjnego pod nazwg FLEXIDERM,
stosowanego do pielegnacji skoéry atopowej i bardzo suchej, wrazliwej i alergicznej, jak rowniez
mieszanej i normalnej, sktonnej do pekania, nadmiernie przesuszonej, wrazliwej na nagte zmiany
temperatury oraz niekorzystne warunki atmosferyczne.

MATERIAL | METODYKA BADAN

a. Materiat badany

Badanie przeprowadzono w Centrum Medycznym ,,DERMED” w todzi w okresie od 13.01.2014

do 09.06.2014 roku u 20 dzieci w przedziale wiekowym od 3 do 16 lat oraz u 20 osdb dorostych

w przedziale wiekowym od 18 do 55 lat odpowiadajgcym wskazaniom do stosowania zgtoszonego
do badan kremu.

b. Sktad jakos$ciowy wyrobu:

Aqua, Petrolatum, Propylene Glycol, Cetearyl Alcohol, Polysorbate 40, Paraffinum liguidum (mineral
oil), Glyceryl Stearate, Caprylic/Capric Triglyceride, Sorbic Acid, Silica, kompleks sylimarynowo-
fosfolipidowy.

c. Metodyka badan

Probanci oraz rodzice/opiekunowie dzieci podpisali zgode $wiadoma na udziat w badaniu i zostali
poinformowani o celu badania, sposobie prowadzenia badan oraz o mozliwych dziataniach
niepozadanych.

Wszystkie osoby uczestniczgce w badaniu spetniaty wymagania wiaczenia do badan, czyli
wystepowanie przynajmniej jednego z objawow:

* nadmierna suchosc¢ skory
¢ sktonnos¢ do podraznien skory
* objawy podmiotowe ($wiad, uczucie sciggania lub pieczenia)

Probanci oraz rodzice/opiekunowie dzieci otrzymali po 3 opakowania kremu FLEXIDERM i zostali
zobowigzani do:

¢ regularnego stosowania zgodnie z zaleceniami producenta zamieszczonymi na informacji
zatgczonej do opakowania, minimum 2 x dziennie,

¢ nie stosowania w tym czasie zadnych innych wyrobdéw o identycznym lub analogicznym
przeznaczeniu,

¢ natychmiastowego przerwania stosowania preparatu w przypadku wystgpienia jakichkolwiek
negatywnych objawdéw w miejscu stosowania i zgtoszenia ich do prowadzacego badania lekarza
dermatologa,

e obserwacji i szczegdtowego odnotowywania uwag, dotyczgcych wtasnosci uzytkowych
testowanego preparatu,

e zgtaszania sie do lekarza dermatologa na kliniczne badania kontrolne co 14 dni w trakcie trwania
badania oraz bezposrednio po jego zakonczeniu.



WNIOSKI

Na podstawie przeprowadzonych przez lekarzy dermatologéw badan, indywidualnych ocen probantow
oraz zebranych wywiadow, zgodnie z art. 11 ust. 1 p. 4 i 6 ustawy o kosmetykach stwierdzono, iz:

brak jest objawdw, ktére swiadczytyby o szkodliwym, tj. alergicznym lub toksyczno-draznigcym
wptywie preparatu FLEXIDERM na skore probantéw. Testy naskérkowe z podstawowym zestawem
alergendéw kontaktowych daty wyniki ujemne.

badany preparat spetnia wymagania stawiane wyrobom kosmetycznym o deklarowanych
wiasciwosciach odnosnie bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi (ustawa z dnia 30 marca 2001 .
o kosmetykach w zakresie art. 1ust. | p. 4).

zdaniem probantdéw oraz rodzicow/opiekundw dzieci krem FLEXIDERM byt dobrze znoszony przez
wszystkie osoby biorgce udziat w badaniu.

zaden z probantdéw oraz rodzicdw/opiekundw dzieci nie zgtaszat wystepowania u dziecka istotnych
dolegliwosci podmiotowych, tj. uczucia swigdu, pieczenia, sciggania lub innych, mogacych swiadczyc¢
o ujemnym wptywie na skore ludzka.

probanci oraz rodzice/opiekunowie dzieci potwierdzili, iz krem FLEXIDERM posiada bardzo dobre
wiasciwosci uzytkowe.

Przeprowadzone badania aplikacyjne kremu FLEXIDERM wykazaty, iz kombinacja bezpiecznych,
aktywnych sktadnikéw kremu przynosi ulge w chorobach skéry zaréwno u oséb dorostych, jak
i dzieci, przebiegajgcych z objawami swiagdu, suchosci i ztuszczania skory oraz tojotoku.

Probanci oraz rodzice/opiekunowie dzieci leczonych z powodu tuszczycy i lekarze uczestniczacy
W ocenie preparatu stwierdzili wyraznie szybsze ustepowanie grudek i tarczek tuszczycowych.

W trakcie badan zaobserwowano, iz preparat przyczynia sie do nawilZzenia, nattuszczenia i odnowy
w obrebie zmian tuszczycowych.

Probanci oraz rodzice/opiekunowie dzieci zaobserwowali wyrazne ograniczenie ztuszczania,
zmniejszenie zaczerwienienia skoéry i sptaszczenie ognisk tuszczycowych.

U osdb uczestniczacych w badaniu ze zmianami o charakterze wyprysku oraz atopowego zapalenia
skoéry stwierdzono, iz krem wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe, co moze
ograniczac rozwdj infekcji i przyspieszac ustepowanie zmian skornych.

Preparat szybko i skutecznie tagodzi podraznienia, likwiduje objawy szorstkosci, ztuszczania

i towarzyszgce tym objawom odczucia subiektywne w postaci Swigdu oraz uczucia napiecia

i pieczenia skory.

W opinii probantéw oraz rodzicow/opiekundw dzieci i lekarzy nadzorujagcych badanie, kompozycja
uzytych sktadnikdw w ocenianym preparacie intensywnie pielegnuje i regeneruje chora skore.
Probanci oraz rodzice/opiekunowie dzieci potwierdzili, iz krem posiada wtasciwosci ochronne przed
szkodliwym dziataniem czynnikow zewnetrznych.

Wykazano ponadto, ze krem jest bardzo praktyczny w uzyciu, dobrze sie rozprowadza na skoérze
i szybko wchtania, pozostawiajac delikatng i wygtadzong powierzchnie skory.

Krem FLEXIDERM cechuje sie odpowiednim czasem trwania efektdw jego dziatania, ktdre nie

ulegajg zmianie w ciggu ok. 6 godzin po aplikacji. Regularne stosowanie kremu z tak dobranymi
sktadnikami, wptywa korzystnie na ustepowanie istniejgcych zmian dermatologicznych

i wspotistniejgcych dolegliwosci, poprawiajac dobrostan i jakos¢ zycia chorego i dziecka.

Krem FLEXIDERM spetnia walory uzytkowe stawiane przez producenta.

Przeprowadzona ocena uprawnia producenta kremu FLEXIDERM do umieszczenia na etykiecie informaciji:
,Przebadano klinicznie” lub ,,Przebadano dermatologicznie”.

Uwaga:

Wydana opinia nie dotyczy osdb, u ktorych wystepuje alergia na ktérykolwiek ze sktadnikow badanego
preparatu.



