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@  DEXYANEMED

Néo-, keha- ja katekreem

ATOOPILISE JA KONTAKTEKSEEMI RAVI
MEDITSIINISEADE

Imikutele alates 3. elukuust - lastele - téiskasvanutele

Mida DEXYANE MED kreem sisaldab?

WATER (AQUA). GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE GLYCOL. POLYSORBATE

60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA) BUTTER. BEESWAX. PEG-100 STEARATE.

10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC ACID. GLYCYRRHETINIC

ACID.  GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE. POLYSORBATE 20.

SCLEROTIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

Millistel juhtudel on DEXYANE MED kreem néidustatud?

See rahustav taastav kreem on néidustatud atoopilise ja kontaktekseemi, sealhulgas kéte

kroonilise ekseemi raviks. Ekseemi seisundeid iseloomustab muutunud naha kaitsebarjaar

koos suurema naha reageerimisriskiga (kuivus, arritus, stigelus) allergeenidele ja arritavatele

ainetele.

Kuidas DEXYANE MED kreem toimib?

1.Taastab muutunud naha kaitsebarjaéri ja leevendab kuivust ténu gliitseriini, sheavoi ja
triglitseriidide kombinatsioonile.

2. Leevendab siigelust ja valu, vahendab punetust ja arritust.

3.Kaitseb nahka pooloklusiivse kaitsva kihiga, mis on moodustatud tanu loodusliku
polisahhariidi sisaldavale galeenilisele koostisele.

4. Piirab bakterite kinnitumist (S. aureus, mis voi tekitada superinfektsiooni nahakahjustustel).

Toestatud kliiniline efektiivsus: DEXYANE MED aitab eemaldada ekseemi kahjustusi ja piirab

nende taastekke.

- Uksinda esmavaliku ravimina kergete dgenemiste korral: ravib kahjustusi ja vaigistab valu.

- Kombinatsioonis paiksete kortikosteroididega mooduka kuni raske agenemise korral:
parandab nende efektiivsust, pakkudes patsiendile kiiremat leevendust juba 3 paeva

pérast.
- Paiksete kortikosteroidide jérelravina piirab kahjustuste taastekke.
Kreem ei tundu kleepuv ja on kergesti pealek mis soodustab head ravi Ist.

Ekseemsel nahal taastub elastsus ja mugavustunne.

Kliiniliselt toestatud talutavus. Ei sisalda kortisooni, Iohnaaineid, nikkel-testitud

Kuidas kasutada DEXYANE MED kreemi ?

Kanda otse pletikulisele koldele kaks korda péevas.

Vo|b kasutada iseisva ravina, komt ioonis paiksete kortik voi nende
Iravina. Kasutades inatsioonis paikse kortik idiga, kanda esi paikne

komkosteroldja oodata moni minut (5-15 minutit) enne DEXVANE MED pealekandmist.

Kiisige oma arstilt nou DEXYANE MED kasutamise kohta koos paikse kortikosteroidiga, mis

on valja kirjutatud > 3 kuu vanustele imikutele ja lastele.

Kui stimptomid ei kao parast 3-nadalast ravi, poorduge arsti poole.

Millised on vastunaidustused DEXYANE MED kreemi kasutamisel?

Mitte kasutada, kui olete mGne koostisosa suhtes allergiline.

Kéttesaadavate andmete puudumise tottu mitte kasutada rasedatel ega imetavatel naistel.
Milliseid  ettevaatusabindusid tuleks votta DEXYANE MED kreemi
kasutamisel?

Allergilise reaktsiooni korral konsulteerida arstiga. Arrituse &rahoidmiseks véltida toote
otsest kokkupuudet silmadega. Silma sattumisel loputada koheselt puhta veega. Kui silmade
arritus pusib, péorduge arsti poole. Hoida lastele kttesaamatus kohas. Mitte kasutada
imikute mahkmepiirkonnas ega limaskestadel. Mitte katta enam kui 30% kehapinnast.
Sulgege tuub hoolikalt peale toote kasutamist. Ekseemi all kannatavatel inimestel
on oodata nahareaktsioone toote pealekandmise kohal (poletustunne, kipitustunne,
erliteem, stigelus, kuivus jne), kuna neil isikutel on muutunud naha kaitsebarjaar. Ekseem
voib ajutiselt dgeneda. Kui ekseemi siimptomid ei parane voi siivenevad 8-10 paeva
jooksul, poorduge arsti poole. Kui teil on kahtlusi ja/voi selle toote kasutamisega seotud
soovimatuid korvaltoimeid, pidage nou arstiga. Kui teil on pohjust arvata, et selle toote
kasutamise tottu tekkis tosine kahjustus, teatage sellest vastavale riigiasutusele ja tootjale.

Tuub 30ja 100 ml
Dokumendi labivaatamise kuupaev: 02/2023
CE-markeeringu aasta: 2016

337136_PROS DEX DM CR 9L DU_EXE.indd 1

@  DEXYANEMED

Cremd, pentru fata, corp si maini

TRATAMENTUL ECZEMEI ATOPICE I DE CONTACT
DISPOZITIV MEDICAL

Pentru bebelusi cu varsta peste 3 luni - copii - adulti

Ce contine crema DEXYANE MED?

WATER (AQUA). GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE GLYCOL. POLYSORBATE
60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA) BUTTER. BEESWAX. PEG-100 STEARATE.
10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC ACID. GLYCYRRHETINIC
ACID. GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE. POLYSORBATE 20. SCLERO-
TIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

In ce cazuri se recomanda crema DEXYANE MED?

Crema reparatoare calmanta este indicata pentru tratamentul eczemelor atopice si de
contact, inclusiv a eczemei cronice a mainilor. Eczemele sunt caracterizate de afectarea
barierei cutanate cu un risc crescut de reactii (uscaciune, iritatii, prurit) la alergeni si agenti
iritanti.

Cum actioneaza crema DEXYANE MED?
1. Reface bariera cutanata alteratd si amelioreaza uscaciunea datorita unei combinatii de
glicerina, unt de shea si trigliceride.
2. Calmeaza mancarimile si durerea, reduce roseata si iritatia.
3.Protejeazd pielea datoritd peliculei semiocluzive formate de formula sa galenica,
imbogatita cu polizaharide naturale.

4. Reduce aderarea bacteriand (S. aureus potential implicat in suprainfectarea leziunilor).

Eficacitate clinica dovedita: DEXYANE MED ajuta la eliminarea leziunilor provocate de

eczeme si limiteaza reaparitia acestora.

- Ca tratament de sine statator pentru leziunile din puseele usoare: trateaza leziunile si
calmeaza durerea.

-In asociere cu corticosteroizi topici pentru leziunile moderate pana la severe:
imbunatateste eficacitatea acestora in ameliorarea leziunilor pacientului, dupé doar 3 zile.

-In asociere cu corticosteroizi topici, limiteaza reaparitia leziunilor.

Crema nu este lipicioasd si se intinde cu usurint, ceea ce incurajeaza complianta pacientului.

Pielea afectatd de eczeme isi recapdtd supletea si confortul. Toleranta produsului a fost

testata clinic. Fara cortizon, fara parfum si testata pentru continutul de nichel.

Cum se utilizeaza crema DEXYANE MED?

Aplicati direct pe leziunile inflamatorii ale eczemei, de doua ori pe zi. Poate fi utilizaté ca

tratament de sine statator, in asociere cu sau dupa corticosteroizi topici. Atunci cand

este combinatd cu un corticosteroid topic, aplicati corticosteroidul topic si asteptati

cateva minute (5-15 minute) inainte de a aplica DEXYANE MED. Cereti sfatul medicului

dumneavoastra pentru utilizarea DEXYANE MED asociat cu corticosteroidul topic prescris

pentru bebelusii cu vérsta >3 luni si copii. In cazul in care simptomele nu dispar dupa 3

saptamani de tratament, consultati medicul.

Care sunt contraindicatiile la utilizarea DEXYANE MED cremé?
Anu se utiliza daca sunteti alergic la unul dintre ingrediente. In lipsa datelor disponibile, a
nu se utiliza de catre femeile insarcinate sau care alapteaza.

Ce masuri de precautie trebuie luate la utilizarea DEXYANE MED crema?

In caz de reactie alergicd, consultati medicul. Evitati contactul direct cu ochii pentru a
preveni orice iritatie. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apé curatd. Dac iritatia
oculard persista, consultati medicul. A nu se lasa la indemana copiilor. A nu se utiliza pe
zona scutecului bebelusilor sau pe mucoase. A nu se depési 30% din suprafata corpului.
Inchideti bine tubul dupa utilizare. Reactii cutanate la locul de aplicare (senzatie de
arsurd, usturime, eritem, mancarime, uscaciune...) sunt de asteptat la subiectii cu eczeme,
deoarece acesti subiecti prezintd o barierd cutanata alteratd. Este posibila observarea unei
agravari temporare a eczemei. Dacd nu se observa nicio ameliorare sau in cazul agravarii
simptomelor eczemei in decurs de 8 pana la 10 zile, consultati medicul. Daca exista
neclaritati si/sau aparitia unor efecte secundare nedorite legate de utilizarea acestui produs,
consultati medicul. Daca aveti motive sd credeti cd a avut loc un incident grav legat de
utilizarea acestui produs, va rugam sa il raportati Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Disporitivelor Medicale precum si producétorului.

Tuburi 30 5i 100 ml

Revizuirea documentului Instructiuni de utilizare : 02/2023

Data marcajului CE pentru dispozitivele medicale: 2016
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Sejas, kermena un roku kréms

ATOPISKAS EKZEMAS
UN KONTAKTEKZEMAS ARSTESANAI

Zidainiem no 3 ménesu vecuma, bérniem, pieaugusajiem

Ko satur DEXYANE MED kréms?

WATER (AQUA). GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE GLYCOL. POLYSORBATE

60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA) BUTTER. BEESWAX. PEG-100 STEARATE.

10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC ACID. GLYCYRRHETINIC

ACID. GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE. POLYSORBATE 20.

SCLEROTIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

Kados gadijumos ir indicéts DEXYANE MED kréms?

Sis nomierinosais atjaunojosais kréms ir paredzéts atopiskas ekzémas un kontaktekzémas,

tostarp hroniskas roku ekzémas, arstésanai. Ekzémai ir raksturiga izmainita adas

aizsargbarjera ar pastiprinatu reakciju uz alergéniem un kairinatajiem (sausums,
kairinajums, nieze).

Ka darbojas DEXYANE MED kréms?

1. Pateicoties sastava esosajam glicerinam, i sviestam un trigliceridiem, atjauno izmainito

adas aizsargbarjeru un mazina sausumu.

2. Mazina niezi un sapes, apsartumu un kairinajumu.

3. Pateicoties daléji okluzivai plévei, ko veido kréma galeniska formula, kas bagatinata ar

dabisko polisaharidu, aizsarga adu.

4. lerobezo bakteriju pielipsanu adai (S. aureus, kas var izraisit adas bojajumu infekciju).

Pieradita kliniska efektivitate: DEXYANE MED palidz novérst ekzémas raditus adas

bojajumus un ierobezo ekzémas atkartosanos.

-Vienu pasu ka sakotnéjo lidzekli vieglu ekzémas uzliesmojumu gadijuma. Dziedé adas
bojajumus un mazina sapes.

-Kopa ar lokali lietojamiem kortikosteroidiem vidéji smagu vai smagu ekzémas
uzliesmojumu gadijuma. Uzlabo $o lidzeklu efektivitati, tadéjadi nodrosinot atraku
stavokla uzlabosanos jau péc 3 dienam.

- Péc lokali lietojamu kortikosteroidu lietosanas, ierobezo adas bojajumu atkartosanos.
Kréms nav lipigs un viegli klajas, tapéc ir erti lietojams. Ekzeémas skarta ada atgust elastibu
un komfortu. Kliniski parbaudita tolerance. Nesatur kortizonu, bez smarzas, testéts uz nikela
esamibu.
Ka lietot DEXYANE MED krému?
Uzklat tiesi uz iekaisusas, ekzémas skartas adas divas reizes diena. Var lietot vienu pasu,
kopa ar lokali lietojamiem kortik idiem vai péc to lietos Lietojot kopa ar lokali
lietojamu kortikosteroidu, uzklat lokali lietojamo kortikosteroidu un dazas (5-15) minates
pagaidit, pirms lietot DEXYANE MED. Par DEXYANE MED lietosanu kopa ar arsta izrakstitu
lokali lietojamu kortikosteroidu zidainiem no 3 ménesu vecuma un bérniem konsultéties ar
arstu. Ja pec 3 arstésanas nedélam simptomi neizzid, konsultéjieties ar arstu.

Kadas ir DEXYANE MED kréma lietosanas kontrindikacijas?
Nelietot, ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam. Ta ka nav pieejami dati, nelietot
gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar krati.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievéro, lietojot DEXYANE MED krému?
Alergiskas reakcijas gadijuma konsultéties ar arstu. |zvairities no tiesas saskares ar acim, lai
noveérstu jebkadu kairinajumu. Ja noklust acis, nekavéjoties izskalot ar tiru ddeni. Ja acu
kairinajums nepariet, konsultéties ar arstu. Sargat no bérniem. Nelietot zidainu autinbiksiu
zona vai uz glotadam. Neuzklat uz vairak nekd 30% no kermena virsmas. Péc lietosanas
tlbinu ripigi aizvért. Pacientiem, kas cie$ no ekzémas, kréma uzklasanas vieta ir sagaidama
reakcija uz kréma lietosanu (dedzino3a, dzelosa sajiita, eritéma, nieze, sausums..), jo ir
izmainita adas aizsargbarjera. Pastav ekzémas islaicigas saasinasanas iespéja. Ja no 8 lidz
10 dienu laika nav vérojami uzlabojumi vai ekzémas simptomi pasliktinas, konsultéties
ar arstu. Ja ir Saubas un/vai nevélamas blakusparadibas saistiba ar §i produkta lietosanu,
konsultéties ar arstu. Ja ir iemesls uzskatit, ka ir noticis nopietns incidents saistiba ar i
produkta lietosanu, lidzu par to zinot savas valsts atbildigajai iestadei un razotajam.

Tubinas, 30 un 100 ml
Lietosanas instrukcijas dokumenta izskatisana: 02.2023.
Medicinas ierice, kurai 2016. gada pieskirts CE markéjums
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Read the instructions for use
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Identifiant de dispositif unique
Unique Device Identification Unikals ierices identifikators

Identificador anico do dispositivo Kordumatu identifitseerimistunnus
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Identificator unic al dispozitivului

Dispositif médical Dispozitiv Medical

Medical Device Meditsiiniseade

Dispositivo médico Medicinas ierice

Medicinsk udstyr b pilius
Medisinsk utstyr
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Pays de Fabrication FR: France
Country of Manufacture FR: France Razotajvalsts FR: Francija
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Fremstillingsland FR: Frankrig
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Pierre Fabre
Dermo-Cosmétique
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Les Cauquillous - 81500 Lavaur - France

337136

PIERRE FABRE MEDICAMENT PIERRE FABRE DERMO-COSMETIQUE
Les Cauquillous Unité de production de Soual

81500 Lavaur - France Route de Cambounet sur Sor

Made in France 81580 Soual - France

10/10/2023 10:39



@  DEXYANEMED

créme visage, corps et mains

TRAITEMENT DES ECZEMAS ATOPIQUES ET DE CONTACT
DISPOSITIF MEDICAL

Bébés a partir de 3 mois - enfants - adultes

Que contient DEXYANE MED créme?

WATER  (AQUA).  GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE ~GLYCOL.
POLYSORBATE 60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA) BUTTER. BEESWAX.
PEG-100 STEARATE. 10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC
ACID. GLYCYRRHETINIC ACID. GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE.
POLYSORBATE 20. SCLEROTIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

Dans quels cas DEXYANE MED créme est indiquée?

La créme réparatrice apaisante est indiquée dans le traitement des eczémas atopiques
et de contact, incluant l'eczéma chronique des mains. Ces eczémas sont caractérisés par
une barriére cutanée altérée avec un risque accru de réactions (sécheresse, irritations,
démangeaisons) aux allergénes et agents irritants.

Comment fonctionne DEXYANE MED créme?

1. Restaure la barriére cutanée altérée et corrige la sécheresse grace a |'association glycérine,
beurre de Karité et triglycérides.

2. Apaise les démangeaisons et la douleur, diminue les rougeurs et les irritations.

3.Protége la peau grace au film semi-occlusif de surface formé par sa galénique riche en
polysaccharide naturel.

4. Limite 'adhésion bactérienne (S. aureus potentiellement impliqué dans la surinfection des
lésions).

Son efficacité clinique a été démontrée: DEXYANE MED favorise la disparition des lésions

d'eczémas et limite leur réapparition.

- Seul en 1intention sur les [ésions en poussées légéres : traite les Iésions et apaise la douleur.

-En association aux dermocorticoides sur les ésions en poussées modérées a séveres :

Accélére leur efficacité pour soulager plus rapidement les patients dés 3 jours.

- En relais des dermocorticoides, limite la réapparition des lésions.

Pour garantir une bonne observance, sa texture plaisir sétale facilement et ne colle pas. Les

peaux présentant des [ésions d'eczéma retrouvent souplesse et confort.

Tolérance testée cliniquement. Ne contient ni cortisone, ni parfum, nickel testé.

Comment utiliser DEXYANE MED créme?

Appliquer directement sur les lésions inflammatoires d'eczémas, 2 fois par jour. A utiliser

seul, en association et/ou en relais des dermocorticoides. En cas d‘association avec un

dermocorticoide, appliquer le dermocorticoide et attendre quelques minutes (5-15 minutes)

avant d'appliquer DEXYANE MED. Demander conseil a votre médécin pour ['utilisation de

DEXYANE MED avec le dermocorticoide prescrit chez les bébés > 3 mois et les enfants. Si

les symptomes ne disparaissent pas aprés 3 semaines de traitement, consulter un médecin.

Quelles sont les contre-indications a I'utilisation de DEXYANE MED créme ?

Ne pas utiliser si vous étes allergique a 'un des composants. En I'absence de données, ne pas

utiliser chez la femme enceinte ou allaitante.

Quelles sont les précautions a prendre pour utiliser DEXYANE MED créme?
En cas de réactions allergiques, consulter un médecin. Eviter tout contact direct avec les
yeux afin de prévenir toute irritation. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement
a l'eau claire. Si une irritation oculaire persiste, consulter un médecin. Tenir éloigné de la
portée des enfants. Ne pas utiliser sur la zone du siége des enfants porteurs de couches ni
sur les mugueuses. Ne pas dépasser 30 % de la surface du corps. Bien refermer le tube aprés
utilisation. Des réactions cutanées au site d‘application (sensation de bralure, picotements,
érythemes, démangeaisons, sécheresse...) sont attendues chez les patients avec de I'eczéma
car ces patients présentent une barriére cutanée altérée. Il est possible d'observer une
aggravation temporaire de I'eczéma. En I'absence d'amélioration ou en cas d'aggravation
des symptomes de l'eczéma dans les 8 a 10 jours, consulter un médecin. En cas de doute
et/ou d'effets indésirables liés a I'utilisation du produit, consulter un médecin. Si vous avez
des raisons de croire qu'un incident grave est survenu en lien avec |'utilisation du dispositif,
veuillez le reporter & l'autorité nationale et au fabricant.

Tubes 30 et 100 ml
Date de révision de ce document : 02/2023
Année d'apposition du marquage CE: 2016
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@  DEXYANEMED

Face, body and hands cream

TREATMENT OF ATOPIC AND CONTACT ECZEMA
MEDICAL DEVICE

Babies from 3 months - children - adults

What does DEXYANE MED cream contain?

WATER (AQUA). GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE GLYCOL.
POLYSORBATE 60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA) BUTTER. BEESWAX.
PEG-100 STEARATE. 10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC
ACID. GLYCYRRHETINIC ACID. GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE.
POLYSORBATE 20. SCLEROTIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

In which cases is DEXYANE MED cream indicated?

This soothing repair cream is indicated for treatment of atopic and contact eczema, including
chronic eczema of the hands. Eczema conditions are characterized by an altered skin barrier
with a higher risk of reaction (dryness, irritations, itching) to allergens and irritant agents.

How does DEXYANE MED cream work?

1. Restores the altered skin barrier and corrects dryness thanks to a combination of glycerin,
shea butter and triglycerides.

2. Soothes itching and pain, reduces redness and irritation.

3. Protects skin thanks to the semi-occlusive film formed by its galenic formula, enriched with
natural polysaccharide.

4. Limits bacterial adhesion (S. aureus potentially involved in the superinfection of lesions).

Proven clinical efficacy: DEXYANE MED helps eliminate eczema lesions and limits recurrence.

- Alone as a first-line treatment for mild flare-up lesions: treats lesions and soothes pain.

- In combination with topical corticosteroids for moderate to severe flare-up lesions: Improves

their efficacy to provide faster patient relief, after only 3 days.

- As a follow-up to topical corticosteroids, limits the recurrence of lesions.

The cream does not feel sticky, and spreads on easily, which encourages good patient

compliance. Eczematic skin regains suppleness and comfort.

Clinically tested tolerance. Cortisone-free, fragrance-free and nickel tested.

How should DEXYANE MED cream be used?

Apply directly to inflammatory eczema lesions, twice a day. Can be used as stand-alone
treatment, in combination with or following topical corticosteroids. When combined with a
topical corticosteroid, apply the topical corticosteroid and wait a few minutes (5-15 minutes)
before applying DEXYANE MED. Ask your doctor for advice for the use of DEXYANE MED with
the topical corticosteroid prescribed for babies > 3 months and children. If the symptoms are
not resolved after 3 weeks of treatment, consult a doctor.

What are the contraindications to the use of DEXYANE MED cream?
Do not use in case of allergy to one of the ingredients. In the absence of available data, do not
use on pregnant or breastfeeding women.

What precautions should be taken when using DEXYANE MED cream?

In case of allergic reaction, consult a doctor. Avoid direct contact with eyes to prevent any
irritation. In case of contact with eyes, rinse immediately with clean water. If eye irritation
persists, consult a doctor. Keep out of reach of children. Do not use on infants’ diaper area
or on mucosae. Do not exceed 30% of the body surface. Close the tube carefully after use.
Cutaneous application site reactions (burning sensation, stinging, erythema, itching,
dryness...) are expected in subjects with eczema because these subjects present an altered
skin barrier. Itis possible to observe a temporary ion of eczema. If noimp 1t or
in case of worsening of eczema symptoms within 8 to 10 days, consult a doctor. If any doubt
and/or any undesirable side effects linked to the use of this product, consult a doctor. If you
have reason to believe that a serious incident occurred linked to the use of this product, please
report it to your national authority and to the manufacturer.

Tubes 30 and 100 ml
Instructions for use document review : 02/2023
Medical device CE marked in 2016
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@  DEXYANEMED

Creme de rosto, corpo e maos

TRATAMENTO DO ECZEMA ATOPICO EDE CONTACTO
DISPOSITIVO MEDICO

Bebés a partir dos 3 meses - criancas - adultos

0 que contém DEXYANE MED creme?

WATER (AQUA). GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE GLYCOL.
POLYSORBATE 60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA) BUTTER. BEESWAX.
PEG-100 STEARATE. 10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC
ACID. GLYCYRRHETINIC ACID. GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE.
POLYSORBATE 20. SCLEROTIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

Em que casos DEXYANE MED creme estd indicado?

O creme reparador calmante estd indicado no tratamento do eczema atdpico e de contacto,
incluindo o eczema crénico das maos. Estes eczemas sdo caracterizados por uma barreira
cutanea alterada com um risco acrescido de reagoes (secura, irritagdes, prurido) aos alergenos
e agentes irritantes.

Como funciona DEXYANE MED creme?

1.Restaura a barreira cutanea alterada e corrige a secura gragas a associagao da glicerina,
manteiga de karité e triglicéridos.

2. Acalma o prurido e a dor, diminui a vermelhidéo e a irritagao.

3.Protege a pele gracas ao filme semi-oclusivo de superficie formado pela sua formula
galénica enriquecida com polissacarideos naturais.

4. Limita a adesdo bacteriana (S. aureus potencialmente envolvido na sobreinfecao das lesGes).

A sua eficacia clinica foi demonstrada: DEXYANE MED favorece o desaparecimento das lesoes

de eczema e limita o seu reaparecimento.

- Isoladamente em 1° linha em leses ligeiras: trata as lesdes e acalma a dor.

- Em associagdo a dermocorticéides em lesoes moderadas a graves: melhora a sua eficacia,

para fornecer alivio mais rapido aos doentes a partir do 3° dia.

- Ap6s a utilizagao de dermocorticdides, limita o reaparecimento das lesoes.

Para garantir uma boa adesao, o creme tem um efeito néo colante e espalha-se facilmente.

A pele com lesGes de eczema recupera flexibilidade e conforto. Tolerancia clinicamente

testada. Sem cortisona e sem perfume; submetido ao teste do niquel.

Como utilizar DEXYANE MED creme?

Aplicar di sobre as lesoes infl Orias causadas por eczema, 2 vezes por dia. Pode
ser utilizado isoladamente, em associacao e/ou apos a utilizagao de dermocorticdides. Em caso
de associagao a um dermocorticdide, aplicar o dermocorticéide e aguardar alguns minutos
(5-15 minutos) antes de aplicar DEXYANE MED. Aconselhe-se com o seu médico sobre
a utilizacdo de DEXYANE MED com um dermocorticéide prescrito para bebés > 3 meses e
criangas. Se os sintomas nao desaparecerem apos 3 semanas de tratamento, consultar um
médico.

Quais sdo as contraindicagdes a utilizagdo de DEXYANE MED creme?

Nao utilizar em caso de alergia a um dos ingredientes. Na auséncia de dados, néo utilizar em
mulheres gravidas ou aamamentar.

Quais sdo as precaugdes a ter aquando da utilizagdo de DEXYANE MED
creme?

Em caso de reagdo alérgica, consultar um médico. Evitar o contacto direto com os olhos
de forma a prevenir qualquer irritagdo. Em caso de contacto com os olhos, enxaguar
imediatamente com &gua limpa. Se a irritagdo ocular persistir, consultar um médico. Manter
fora do alcance das criangas. Nao utilizar na zona da fralda das criangas, nem sobre as
mucosas. Nao ultrapassar 30% da superficie corporal. Fechar bem o tubo ap0s utilizagao. Sao
expectaveis reagoes cutaneas no local da aplicagéo (sensacao de queimadura, formigueiro,
eritema, prurido, secura...) em doentes com eczema, pois apresentam uma barreira cutanea
alterada. E possivel observar um agravamento temporario do eczema. Se néo se verificar
melhoria ou se os sintomas do eczema piorarem dentro de 8 a 10 dias, consultar um médico.
Em caso de dtvidas e/ou efeitos indesejéveis associados a utilizagdo do produto, consultar
um médico. Se tiver razoes para acreditar que ocorreu um incidente grave relacionado com a
utilizagdo deste produto, por favor comunique-o & autoridade nacional e ao fabricante.

Tubos de 30 e 100 ml
Data de reviséo do documento: 02/2023
Dispositivo médico com marcagéo CE em 2016

@  DEXYANEMED

Ansigt, krop og haender

BEHANDLING AF ATOPISK EKSEM OG KONTAKTEKSEM
MEDICINCK UDSTYR

Spaedbermn fra 3 maneder - born - voksne

Hvad indeholder DEXYANE MED creme?

WATER (AQUA). GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE GLYCOL.
POLYSORBATE 60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA) BUTTER. BEESWAX.
PEG-100 STEARATE. 10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC
ACID. GLYCYRRHETINIC ACID. GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE.
POLYSORBATE 20. SCLEROTIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

I hvilke tilfeelde er DEXYANE MED creme anbefalet ?

Denne beroligende reparationscreme er godkendt til behandling af atopisk eksem,
kontakteksem og kronisk eksem pa henderne. Eksemtilstande er karakteriseret ved
forandringer i hudbarrieren med en hgjere risiko for reaktion (torhed, irritationer, kige) pa
allergener og irriterende stoffer.

Hvordan virker DEXYANE MED creme?

1. Gendanner den forandrede hudbarriere og afhjaelper tarhed takket vaere en kombination af
glycerin, shea butter og triglycerider.

2.Beroliger klge og reducerer redme og irritation.

3. Den galeniske formulering er beriget med naturligt polysaccharid og beskytter huden ved
at danne en semi-okklusiv film.

4. Reducerer bakteriel vedhaftning (S. aureus som potentielt er involveret i superinfektionen
af laesioner).

Dokumenteret klinisk effekt: DEXYANE MED hjzlper med at fieme eksemlasioner og

begraenser tilbagefald.

- Alene som forstevalgsbehandling til milde eksemudbrud: Behandler lzesioner og lindrer

smerte.
- I kombination med topikale kor mod moderate eller alvorlige eksemudbrud:
Forbedrer effekten og giver hurtigere lindring for patienten efter kun 3 dage.

- Somopfalgning pa topikale kortik ider, forhindrer tilbagek afnye ek brud.

Cremen foles ikke fedtet og Klistret, og den er nem at smere pa, hvilket 'ﬂlskynder at patienten

folger behandlingen. Eksemhud genvinder sin smidighed og blaedhed.

Klinisk tolerancetestet. Uden kortison, uden parfume og testet for nikkel.

Hvordan bruges DEXYANE MED creme?

Péfores direkte pa betaendte eksemlasioner 2 gange daghgt Kan anvendes alene i

kombination med, eller efter brug af topikale dermokortik ider. Nar den kombi

@  DEXYANEMED

Ansikt, kropp og hender

BEHANDLING AV ATOPISK EKSEM OG KONTAKTEKSEM
MEDISINSK UTSTYR

Spedbarn fra 3 maneder - barn - voksne

Hva inneholder DEXYANE MED krem?

WATER (AQUA). GLYCERIN. CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE. BUTYLENE GLYCOL.
POLYSORBATE 60. GLYCERYL STEARATE. BUTYROSPERMUM PARKIl (SHEA) BUTTER. BEESWAX.
PEG-100 STEARATE. 10-HYDROXYDECENOIC ACID. CAPRYLYL GLYCOL. CETYL ALCOHOL. CITRIC
ACID. GLYCYRRHETINIC ACID. GUANIDINE CARBONATE. POLYACRYLATE-13. POLYISOBUTENE.
POLYSORBATE 20. SCLEROTIUM GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

I hvilke tilfeller er DEXYANE MED krem anbefalt?

Denne beroligende reparasjonskremen er indisert for behandling av atopisk eksem,
kontakteksem og kronisk eksem pa hendene. Eksemtilstander er karakterisert ved endret
hudbarriere og derved hayere risiko for reaksjoner (torrhet, irritasjoner, kige) pa allergener
og irriterende stoffer.

Hvordan fungerer DEXYANE MED krem?

1. Gjenoppretter den endrede hudbarrieren og korrigerer torrhet takket vaere en kombinasjon
av glyserin, sheasmer og triglyserider.

2. Lindrer kloe og reduserer redhet og irritasjon.

3.Den galeniske formuleringen er beriket med naturlige polysakkarider og beskytter huden
ved & danne en semi-okklusiv film.

4. Reduserer bakteriers sammenhefting (S. Aureus kan fore til superinfeksjon av lesjoner).

Dokumentert klinisk effekt: DEXYANE MED bidrar til & eliminere eksemlesjoner og begrenser

tilbakefall.

-Alene som forstelinj

smerte.

- I kombinasjon med topikale kor mot moderate eller alvorlige eksemutbrudd:

Forbedrer effekten og gir raskere lindring for pasienten etter kun 3 dager.

- Som oppfelging pa topikale kortikosteroider, forhindrer nye eksemutbrudd.

Kremen fordeles lett pa huden og foles ikke klebrig, noe som er positivt for pasientens

etterlevelse av behandlingen. Eksemhud far tilbake smidigheten og kjennes behagelig.

Klinisk testet toleranse. Kortisonfri, parfymefri. Nikkel testet.

Hvordan skal DEXYANE MED krem brukes?

Péfor direkte pa inflammatorisk eksem 2 ganger daglig. Kan anvendes alene, i kombinasjon

med eller etter bruk av top\ka\e dermo kortikosteroider. Nar det kombineres med et lokalt

kortik i, pafor kortik forst og vent noen minutter (5-15 minutter) for du

til milde ek id: Behandler lesjoner og lindrer

med et topikalt kortikosteroid, pafares det topikale kortikosteroid farst og dernzest venter
man et par minutter (5-15 minutter), for DEXYANE MED péferes. Sporg din lzege til rads
vedrarende brugen af DEXYANE MED med det pagaeldende kortikosteroid, der er ordineret
til babyer > 3 maneder og barn. Hvis symptomerne ikke forsvinder efter 3 ugers behandling,
skal du kontakte en lzege.

Hvornér ma DEXYANE MED ikke anvendes?
Ma ikke anvendes i tilfaelde af allergi over for en af ingredienserne. Grundet manglen pé data,
ma den ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder.

Hvilke forholdsregler ber tages ved brug af DEXYANE MED?

Kontakt leegen i tilfaelde af en allergisk reaktion. Undga at cremen kommer i kontakt med
ojnene for at forhindre en irritation. Ved kontakt med gjnene skylles ojnene omgéende med
rentvand. Kontakt legen, hvis gjenirritationen varer ved. Opbevaresutilgaengeh’gtfurbmn Ma
ikke anvendes i bleomradet hos spaedbern eller pé slimhinder. Anvend ikke pa mere end 30%

af kropsoverfladen. Luk omhyggeligt tuben efter brug. Hu i pa apy

paferer DEXYANE MED. Spar legen din om rad for bruk av DEXYANE MED med det topikale
kortikosteroid som er foreskrevet for spedbarn > 3 méneder og barn. Hvis symptomene ikke
forsvinner etter 3 ukers behandling, kontakt lege.

Nar skal DEXYANE MED ikke anvendes?
Skal ikke brukes ved allergi mot en av ingrediensene. | mangel av data, skal den ikke brukes pa
gravide ellerammende kvinner.

Hvilke forholdsregler ber tas ved bruk av DEXYANE MED krem?

Ved allergisk reaksjon, kontakt lege. Unnga direkte kontakt med gynene for & hindre
eventuell irritasjon. Skyll straks med rent vann dersom kremen kommer i eynene. Kontakt
lege ved eventuell vedvarende oye-i ‘mitasjon Oppbevares utilgjengelig for barn. Skal ikke
brukes i spedbarns bleieomrade eller pa slimhinner. Skal ikke brukes pa mer enn 30% av
kroppsoverflaten. Lukk tuben noye etter bruk. Hudreak pa paferi |

eIIev prikkende folelse, radhet, kloe, torrhet...) forventes hos personer med eksem fordi disse

(breendende eller stikkende Ise, rodme, kloe, torhed...) er forventeligt hos personer
med eksem, fordi disse personer har en forandret hudbarriere. Det er muligt, at der kan ses
en midlertidig forvaerring af eksem. Hvis der ikke sker en bedring eller i tilfzlde af forveerring
af eksemsymptomer inden for 8 til 10 dage, seg da lzege. Hvis du er i tvivl og/eller oplever
uanskede reaktioner forbundet med brugen af dette produkt, skal du kontakte en laege. Hvis
du har grund til at tro, at der er opstéet en alvorlig hndelse i forbindelse med brugen af dette
produkt, bedes du rapportere det til din nationale myndighed og til producenten.

Tuber 30 og 100 m!

Revideringsdato for dette dokument : 02/2023

Medicinsk udstyr CE-maerket i: 2016

har en endret hudk Det er mulig & observere en midlertidig forverring
av eksem. Hvis ingen bedring eller ved forverring av eksemsymptomer innen 8 til 10 dager,
kontakt lege. Hvis du er i tvil og/eller opplever ugnskede bivirkninger knyttet til bruken
av dette produktet, kontakt lege. Hvis du har grunn til & tro at det er oppstatt en alvorlig
hendelse i forbindelse med bruken av dette produktet, bes du rapportere det til din nasjonale
myndighet og til produsenten.

Tuber pa 30 0g 100 ml
Revideringsdato for dette dokument: 02/2023
CE-merket som medisinsk utstyr i: 2016
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