DEXYANE MED

Creme de rosto, corpo e maos

TRATAMENTO DO ECZEMA ATO[’ICO E DE 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 esta indicado?

O creme reparador calmante esta indicado no tratamento do eczema atépico e de contacto,

incluindo o eczema crénico das maos. Estes eczemas sao caracterizados por uma barreira

cutanea alterada com um risco acrescido de reagdes (secura, irritagoes, prurido) aos alergenos

e agentes irritantes.

Como funciona DEXYANE MED creme?

. Restaura a barreira cutanea alterada e corrige a secura gracas a associacio da glicerina,

manteiga de karité e triglicéridos.

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

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

. Limita a adesao bacteriana (S. aureus potencialmente envolvido na sobreinfecéo das
lesdes).

A sua eficécia clinica foi demonstrada: DEXYANE MED favorece o desaparecimento das leses

de eczema e limita o seu reaparecimento.

- lIsoladamente em 1°linha em lesdes ligeiras: trata as lesoes e acalma a dor.

- Em associacio a dermocorticides em lesdes moderadas a graves: melhora a sua eficécia,

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

- Apbs a utilizagao de dermocorticéides: limita o reaparecimento das lesoes.

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

pele com lesées 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 diretamente sobre as lesdes inflamatérias causadas por eczema, 2 vezes por dia.

Pode ser utilizado isoladamente, em associacdo e/ou ap6s a utilizagdo de dermocorticoides.

Em caso de associacdo a um dermocorticéide, 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 dermocorticdide prescrito para bebés >

3 meses e criancas. Se os sintomas ndo desaparecerem apés 3 semanas de tratamento,

consultar um médico.

Quais sao as contraindicagdes a utilizacao de DEXYANE MED creme?

Nao utilizar em caso de alergia a um dos ingredientes. Na auséncia de dados, nao utilizar em

mulheres grévidas ou a amamentar.

Quais sdo as precaugées a ter aquando da utilizagio de DEXYANEMED creme?

Em caso de reacao alérgica, consultar um médico. Evitar o contacto direto com os olhos

de forma a prevenir qualquer irritacao. Em caso de contacto com os olhos, enxaguar

imediatamente com dgua limpa. Se a irritagao ocular persistir, consultar um médico. Manter

fora do alcance das criancas. Nao utilizar na zona da fralda das criancas, nem sobre as

mucosas. Nao ultrapassar 30% da superficie corporal. Fechar bem o tubo aps utilizacao. Sao

expectéveis reagoes cutaneas no local da aplicagao (sensacéo de queimadura, formigueiro,

eritema, prurido, secura.) em doentes com eczema, pois apresentam uma barreira cuténea

alterada. E possivel observar um agravamento temporério do eczema. Se nao se verificar

melhoria ou se os sintomas do eczema piorarem dentro de 8 a 10 dias, consultar um médico.

Em caso de duvidas e/ou efeitos indesejaveis associados a utilizagdo do produto, consultar

um médico. Se tiver razdes para acreditar que ocorreu um incidente grave relacionado com

a utilizagao deste produto, por favor comunique-o & autoridade nacional e ao fabricante.
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Tubos de 30 e 100 ml
Data de revisao do documento: 02/2023
Dispositivo médico com marcagao CE em 2016
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DEXYANE MED

Creme fiir Gesicht, Korper und Hande

BEHANDLUNG VON ATOPISCHEN UND KONTAKTEKZEMEN
MEDIZINPRODUKT

Sauglinge ab 3 Monaten - Kinder - Erwachsene

Was enthalt 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.

In welchen Féllen wird DEXYANE MED Creme angewendet?

Die reparierende, beruhigende Creme wird bei der Behandlung von atopischen und

Kontaktekzemen, einschlieBlich dem chronischen Handekzem angewendet. Diese

Ekzeme zeichnen sich durch eine gestérte Hautbarriere und ein erhohtes Risiko fiir

i (Trockenheit, Irritati , Juckreiz) auf Allergene und Reizstoffe aus.

Wie funktioniert DEXYANE MED Creme?

1. Stellt die gestorte Hautbarriere wieder her und wirkt der Hauttrockenheit dank der
Kombination aus Glycerin, Sheabutter und Triglyceriden entgegen.

2. Lindert den Juckreiz und den Schmerz, reduziert Rétungen und Irritationen.

3. Schiitzt die Haut mit einem semi-okklusiven Film auf der Hautoberflache durch eine
Formulierung, die reich an natiirlichen Polysacchariden ist.

4. Hemmt die Anhaftung von Bakterien (S.aureus - potentiell mitbeteiligt bei Superinfektionen
von Lasionen).

Die Wirksamkeit wurde klinisch bestatigt: DEXYANE MED fordert das Abklingen

ekzembedingter Lasionen und verringert die Wahrscheinlichkeit des Wiederauftretens.

- Allein als Erstlinientherapie bei leichten Schiiben: Behandelt Lasionen und lindert den
Schmerz.

- In Kombination mit topischen Kortikosteroiden bei mittelschweren bis schweren,
aufflackernden Lisionen: Verbessert deren Wirksamkeit und sorgt bereits nach 3 Tagen fiir
eine schnellere Linderung bei den Patienten.

- Im Anschluss an topische Kortikosteroide begrenzt es das Wiederauftreten von Lasionen.

Die Creme fiihlt sich nicht klebrig an, ldsst sich gut verteilen und férdert damit die Compliance

des Anwenders. Die von Ekzemen betroffene Haut findet wieder zu Geschmeidigkeit und

Wohlgefiihl zuriick.

Vertraglichkeit klinisch getestet. Enthalt weder Kortison noch Duftstoffe. Auf Nickel getestet.

Wie wird DEXYANE MED Creme angewendet?

Direkt auf die entziindeten, ekzembedingten Lasionen auftragen. 2-mal taglich. Kann allein,

in Kombination mit und/oder im Anschluss an topische Kortikosteroide angewendet werden.

Bei Kombination mit einem topischen Kortikosteroid das topische Kortikosteroid auftragen

und einige Minuten (5-15 Minuten) warten, bevor DEXYANE MED angewendet wird. Fragen

Sie lhren Arzt um Rat bel der Anwendung von DEXYANE MED bei Saughngen >3 Monate und

Kindernin mit einem verschri topischen Korti Wenn 3 Wochen

nach Anwendung keine Besserung des Ekzems eintritt, konsultieren Sie bitte einen Arzt.

Welche i gibtes fiir die von DEXYANE MED?

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe nicht anwenden. Aufgrund fehlender Daten nicht

bei schwangeren oder stillenden Frauen anwenden.

Welche VorsichtsmaBBnahmen miissen bei der Anwendung von DEXYANE MED beachtet

werden?

Im Falle einer al\ergls(hen Reaktion kontaktieren Sie bitte einen Arzt. Vermeiden Sie direkten

L um Bei die Augen sofort griindlich
ml( klarem Wasser i Bei AL einen Arzt aufsuchen. Fir
Kinder inglich aufbewahren. Weder im Windelbereich von Saugli noch auf

den Schleimh&uten anwenden. Bedecken Sie nicht mehr als 30 % der Kérperoberfliche
mit DEXYANE MED. Die Tube nach Gebrauch gut verschlieBen. Reaktionen an der
Applikationsstelle (Brennen, Stechen, Erythem, Juckreiz, Trockenheit..) sind bei Personen
mit Ekzemen zu erwarten, da diese Personen eine geschadigte Hautbarriere aufweisen.
Es ist moglich, dass eine voriibergehende Verschlimmerung des Ekzems beobachtet wird.
Wenn innerhalb von 8 bis 10 Tagen keine Besserung oder eine Verschlimmerung der

inungen eintritt, ieren Sie bitte einen Arzt. Im Zweifelsfall und/oder bei
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DEXYANE MED

Kpépa yia mpécwmo, cwpa Kat xépta

ATQTH KATA TON EKZEMATQN ATOMIKA KAl EZ’ENAQHT
IATPOTEXNOAOTIKO NPOTON

Bpégn and 3 pnvv- naibid- evithixe

Tumepiéxetn DEXYANE MED kpépa;

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.

e motec mepIMT@GEIC evSeikvutal n DEXYANE MED Kpépa;
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Twv BAaBiv).
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Auftreten von unerwiinschten i im g mit der

dieses Produkts konsultieren Sie bitte einen Arzt. Wenn Sie Grund zu der Annahme haben,
dass ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte Ihrer nationalen Behérde und dem Hersteller.

Tuben 30 ml und 100 ml
Datum der Uberarbeitung dieses Dokuments : 02/2023
Jahr der Anbringung der CE-Kennzeichnung 2016
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DEXYANE MED

Krém na oblicej, télo a ruce

LECBA ATOPICKEHO A KONTAKTNIHO EKZEMU
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Kojenci od 3 mésict, déti, dospéli

Co DEXYANE MED obsahuje?

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.

Na co se DEXYANE MED pouziva

DEXYANE MED zklidiujici reparacni krém je uréeny k 1é¢bé ekzém, véetné atopického,

kontaktniho a chronického ekzému na rukou. Ekzematické stavy se vyznaéuji poskozenou

kozni bariérou s vy33im rizikem reakce (suchost, podrazdéni, svédéni) na alergeny a

drazdivé latky.

Jak DEXYANEMED pusobi?

1. DEXYANE MED obnovuje poskozenou kozni bariéru a snizuje suchost diky kombinaci
glycerinu, bambuckého masla a triglyceridi.

2. Zmirfuje svédéni a bolest, snizuje zarudnuti a podrazdéni.

3. Diky slozeni obohacenému o pfirodni polysacharidy krém vytvafi polopropustny film a
tim kazi chrani.

4. Snizuje pfilnavost bakterii (S. aureus, které se mohou podilet na superinfekci lézi).

Prokézana klinicka Gcinnost: DEXYANE MED poméhé odstrafiovat léze ekzému a omezuje

jejich recidivu.

- PFi mirném vzplanuti lézi se pouziva samostatné jako Ié¢ba prvni volby. Lé¢i léze a
zmirfiuje bolest.

- U stiedné tézkych az tézkych vzplanuti lézi se pouziva v kombinaci s lokalnimi
kortikosteroidy. Zlep3uje jejich G¢innost a poskytuje pacient(im rychlejsi dlevu, a to jiz
po 3 dnech.

- Vnavaznosti na lécbu lokalnimi korti i j idivu azmiriuje bolest.

Je nelepivy, neparfemovany a snadno se roztira. To podporuje spravné pouzivani. Ekzematicka

pokozka znovu ziska vlacnost a pocit komfortu. Klinicky testovana snasenlivost. Bez

kortikoidU, bez parfému. Testovano na nikl.

Jak se DEXYANE MED pot

Aplikujte dvakrat denné

pouzit samostatné, v kombinaci, nebo v navaznosti na léebu lokalnimi komkostemldy Pii

kombinaci s lokalnimi kortikosteroidy aplikujte lokalni kortikosteroid a pfed aplikaci produktu

DEXYANE MED nékolik minut pockejte (5-15 minut). U kojenci ve véku od 3 mésich a déti se

ohledné pouziti produktu DEXYANE MED v kombinaci s lokalnim kortikosteroidem poradte s

lékaiem. Pokud pfiznaky po 3 tydnech lé¢by nevymizi, poradte se s lékarem.

Kdy DEXYANE MED nepouzivat?

Nepouzivejte v pfipadé znamé alergie na nékterou ze slozek. Nepouzivejte u téhotnych a

kojicich zen.

Upozoréni pfi pouzi

V pfipadé alergické reakce vyhledejte Iékare. Vyhnéte se pfimému kontaktu s ocima, aby

nedoslo k podrazdéni. V pfipadé zasazeni oci okamzité vyplachnéte Cistou vodou. Pokud

podrazdéni oéi pretrvava, vyhledejte lékare.

Uchovavejte mimo dosah déti. NepouZivejte na oblast plen ani na sliznice. Nepouzivejte na

vice nez 30 % povrchu téla. Po pouziti tubu peclivé uzaviete. U osob s ekzémem se ocekavaji

reakce v misté aplikace (paleni, pichani, zéervenani kiize, svédéni, suchost..), a to z divodu
zménéné kozni bariéry. Je mozné docasné zhor3eni ekzému. Pokud nedojde ke zlepseni
nebo pokud se pfiznaky ekzému zhoréi béhem 8 az 10 dnii, vyhledejte Iékare. Pokud se u Vs

v souvislosti s pouzitim tohoto produktu vyskytne nezadouci reakce, poradte se s lékafem.

Pokud se domnivéte, Zze po pouziti tohoto produktu doslo k zavazné nezadouci reakci,

nahlaste to prosim pfislusnému narodnimu uradu a vyrobci produktu.
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DEXYANE MED

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 créeme?
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 I'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 DEXYANEMED créme?
1. Restaure la barriére cutanée altérée et corrige la sécheresse grace a l'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 e surface formé par sa galénique riche en polysaccharide
naturel.
4. Limite I'adhésion bactérienne (S. aureus potentiellement impliqué dans la surinfection des lésions).
Son efficacité clinique a été démontrée: DEXYANEMED favorise la disparition des Iésions d'eczémas
etlimite leur réapparition.
- Seul en 1*intention sur les Iésions en poussées légéres : Traite les lésions et apaise la douleur.
- En association aux dermocorticoides sur les lésions en poussées modérées a sévéres : Accélére leur
efficacité pour soulager plus rapidement les patients dés 3 jours.
- Enrelais des dermocorticoides, limite la réapparition des Iésions.
Pour garantir une bonne observance, sa texture plaisir sétale facilement et ne colle pas. Les peaux
présentant des lésions d'eczéma retrouvent souplesse et confort. Tolérance testée cliniquement. Ne
contient ni cortisone, ni parfum, nickel testé.
Comment utiliser DEXYANEMED créme?
Appliquer directement sur les Iésions 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 l'utilisation de DEXYANE MED avec le
dermocorticoide prescrit chez les bébés > 3 mois et les enfants. Si les symptomes ne disparaissent pas
apreés 3 semaines de traitement, consulter un médecin.
Quelles sont les contre-indications a I'utilisation de DEXYANEMED créme ?
Ne pas utiliser si vous étes allergique & I'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 DEXYANEMED 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 & 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 muqueuses. Ne
pas dépasser 30 % de la surface du corps. Bien refermer le tube aprés utilisation. Des réactions
cutanées au site d‘application (sensation de brilure, picotements, érythémes, 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 I'eczéma dans les
8410 jours, consulter un médecin. En cas de doute et/ou d'effets indésirables liés a l'utilisation du
produit, consulter un médecin. Si vous avez des raisons de croire qu'un incident grave est survenu en lien
avec l'utilisation du dispositif, veuillez le reporter & Iautorité nationale et au fabricant.
Tubes 30 et 100 ml
Date de révision de ce document : 02/2023
Année d'apposition du marquage CE: 2016

DEXYANE MED

Crema viso, corpo e mani

TRATTAMENTO DEGLI ECZEMI ATOPICI E DA CONTATTO
DISPOSITIVO MEDICO
Lattanti a partire dai 3 mesi - bambini - adulti.
Cosa contiene DEXYANE MED Crema?
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

337141_PROS DEX DM CR 10L DU.indd 2

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

GUM. SORBITAN ISOSTEARATE.

In quali casi & indicata DEXYANEMED Crema?

La crema riparatrice lenitiva & indicata nei trattamenti degli eczemi, inclusi l'eczema atopico, leczema

da contatto, I'eczema cronico. Questi eczemi sono caratterizzati da una barriera cutanea alterata con

un aumentato rischio di reazioni (secchezza, irritazioni, prurito) agli allergeni e agli agenti irritanti.

Come funziona DEXYANEMED Crema?

1. Ripristina la barriera cutanea alterata e corregge la secchezza grazie all‘associazione di glicerina,
burro di karite e trigliceridi.

2. Lenisce il prurito e riduce lntensita dei segni dell'infiammazione (rossori e irritazioni).

3. Protegge la pelle grazie al film semi-occlusivo di superficie formato dalla sua formula galenica ricca
in polisaccaride naturale.

4. Limita I'adesione batterica (S. aureus implicato nella infezione delle lesioni).

La sua efficacia clinica & stata dimostrata: DEXYANE MED favorisce la scomparsa delle lesioni eczematose

e limita la loro ricomparsa.

- Da solo, come trattamento di prima linea per le riacutizzazioni di intensita lieve tratta le lesioni e
lenisce il dolore.

- In associazione con corticosteroidi topici sulle lesioni che appaiono durante le riac
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4. Limita la adhesion bacteriana (S. aureus potencialmente involucrado en la sobreinfeccion de las
lesiones).

Su eficacia clinica ha sido demostrada: DEXYANE MED favorece la desaparicion de las lesiones de

eczemay limita su reaparicién.

- Solo en 12intencion sobre Ias lesiones. en brotes leves: Trata las lesiones y alivia el dolor.

- Enasociacion con brotes severos: Acelera su eficacia
para aliviar a los pacientes mas rapldamen(e a partir de 3 dias.

- Enrelevo de dermocorticoides, limita la reaparicion de las lesiones.

Para garantizar un buen cumplimiento, su agradable textura se extiende facilmente y no se pega. La

piel con lesiones de eczema recupera flexibilidad y comodidad. Tolerancia clinicamente probada. No

contiene ni cortisona, ni perfume, niquel testado.

¢Como usar DEXYANE MED crema?

Aplicar directamente sobre las lesiones de eczema inflamatorio, 2 veces al dia. Puede ser utilizado

solo, en asociacion y/o como relevo de los dermocorticoides topicos. En caso de asociacion con un

dermocorticoide, aplicar el dermocorticoide y esperar unos minutos (5-15 minutos) antes de aplicar

DEXYANE MED. Pida consejo a su médico sobre el uso de DEXYANE MED con el dermocorticoide

prescrito en bebés > 3 meses y nifios. Si los sintomas no desaparecen después de 3 semanas de

di intensita da moderata a grave: migliora I'efficacia per dare un pit rapido sollievo ai pazienti,

dopo 3 giorni.
- Dopo il trattamento con corticosteroidi topici limita la ricomparsa delle lesioni.
Per favorire una buona aderenza al trattamento, la crema non @ appiccicosa e si stende facilmente. Le
pelli con lesioni da eczema ritrovano elasticita e comfort.
Tollerabilita testata clinicamente. Non contiene né cortisone, né profumo, testato per il nichel.
Come utilizzare DEXYANE MED crema?
Applicare 2 volte al giorno, direttamente sulle lesioni infiammatorie delleczema. Da utilizzare da sola o
in associazione a dermo-corticosteroidi. In caso di associazione con un corticosteroide topico, applicare
il corticosteroide topico ed attendere qualche minuto (5-15 minuti) prima di applicare DEXYANE MED.
Chiedere consiglio al vostro medico per I'utilizzo di DEXYANE MED con un corticosteroide topico
prescritto per i lattanti > 3 mesi e bambini. Se i sintomi persistono dopo 3 settimane di trattamento,
consultare un medico.
Quali sono le controindicazioni nell‘utilizzo di DEXYANE MED crema?
Non utilizzare se si & allergici a uno degli ingredienti. In mancanza di dati, non utilizzare durante la
gravidanza o l'allattamento al seno.
Quali sono le precauzioni d'uso per utilizzare DEXYANE MED crema?
In caso di reazioni allergiche consultare un medico. Evitare il contatto diretto con gli occhi per prevenire
qualsiasi irritazione. In caso di contatto con gli occhi risciacquare immediatamente con acqua. Se
l'irritazione oculare persiste, consultare un medico. Tenere lontano dalla portata dei bambini. Non
utilizzare sulla zona dei glutei dei bambini che portano i pannolini, né sulle mucose. Non superare il
30% della superficie del corpo. Chiudere bene il tubo dopo I'uso. Si possono manifestare delle reazioni
cutanee nell'area di applicazione del prodotto (sensazione di calore, prurito, eritema, irritazioni,
secchezza..) nel paziente affetto da eczema in quanto presenta una barriera cutanea alterata. Si pud
inoltre osservare un temporaneo peggioramento delleczema. In assenza di miglioramento o in caso
di peggioramento dei sintomi delleczema, nei successivi 8-10 giorni, consultare un medico. In caso di
dubbi e/o effetti indesiderati legati all'utilizzo del prodotto, consultare un medico. Se si ha un valido
motivo di ritenere che si sia verificato un incidente grave legato all‘utilizzo del prodotto, si prega di
contattare immediatamente l'autorita preposta ed il fabbricante.
Tubo da30e 100 ml
Data di revisione di questo documento: 02/2023
Anno di apposizione del marchio CE: 2016

DEXYANE MED

Crema cara, cuerpo y manos

TRATAMIENTO DE LOS ECZEMAS ATOPICOS Y DE CONTACTO
PRODUCTO SANITARIO
Bebés a partir de 3 meses - ninos - adultos

Qué contiene DEXYANE MED crema?
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.
{En qué casos estd indicada la crema DEXYANE MED?
La crema reparadora calmante esta indicada para el tratamiento del eczema atépico y de contacto,
incluido el eczema crénico de manos. Estos eczemas se caracterizan por una barrera cuténea alterada
con un mayor riesgo de reacciones (sequedad, irritacion, picor) a alérgenos y agentes irritantes.
:Como acttia la crema DEXYANE MED?
1. Restaura la barrera cuténea alterada y corrige la sequedad gracias a la combinacién de glicerina,

manteca de karité y triglicéridos.
2. Calma el picor y el dolor, disminuye el enrojecimiento y la irritacién.
3. Protege la piel gracias a la pelicula superficial semioclusiva formada por su galénica rica en

polisacéridos naturales.

consulte a su médico.

Cuales son las contraindicaciones para el uso de la crema DEXYANE MED?

No lo use si es alérgico a alguno de los componentes. En ausencia de datos, no usar en mujeres
eembarazadas o en periodo de lactancia.

{Qué precauciones se deben tomar al usar la crema DEXYANEMED?

En caso de reacciones alérgicas, consulte a su médico. Evite el contacto directo con los ojos para evitar la
irritacion. En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con agua. Sila rritacion de los ojos
persiste, consulte a su médico. Mantener lejos del alcance de los nifios. No aplicar en la zona del panal
de los nifios que llevan pafiales ni sobre las mucosas. No superar el 30% de la superficie corporal. Cierre
bien el tubo después de su uso. Se esperan reacciones cutaneas en la zona de aplicacion (sensacion de
quemazén, hormigueo, eritema, picor, sequedad, etc.) en pacientes con eczema porque estos pacientes
tienen una barrera cuta Iterada. Es posibls temporal del eczema. Sino
hay mejorfa o si los sintomas del eczema empeoran en un periodo de 8 a 10 dias, consulte a su médico.
En caso de duda / y o incidentes adversos relacionados con el uso del producto, consulte a su médico.
Si tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave en relacion con el uso del producto,
informe a la autoridad nacional y al fabricante.

Tubos 30y 100 ml

Fecha de revision de este documento: 02/2023

Ano de colocacion del marcado CE: 2016

DEXYANE MED

Créme voor gezicht, lichaam en handen

BEHANDELING VAN ATOPISCH ECZEEM, CONTACT ECZEEM
MEDISCH HULPMIDDEL
Baby's vanaf 3 maanden - kinderen - volwassenen
Wat bevat 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.
Wanneer mag DEXYANE MED gebruikt worden?
De herstellende verzachtende créme is aangewezen voor de behande\lng van atopisch en
contacteczeem, waaronder chronisch handeczeem. Ec worden door
een beschadigde huidbarriére met een verhoogd risico op reacties (droogheid, irritatie, jeuk) op
allergenen en irriterende stoffen.
Hoe werkt DEXYANEMED créme?
1. Herstelt de beschadigde huidbarriére en verbetert droge huid dankzij de combinatie van glycerine,
karitéboter en triglyceriden.
2. Verzacht jeuk en pijn, vermindert roodheid en ritate.
3. Beschermt de huid met een semi-occls PP di df d door zijn galenische
formule, verrijkt met polysacchariden.
4. Beperkt de bacteriéle adhesie (S. aureus, die mogelijk betrokken is bij de secundaire infectie van
letsels).
Bewezen klinische doeltreffendheid: DEXYANE MED bevordert het verdwijnen van eczeemletsels en
beperkt het opnieuw verschijnen ervan.
- Alleen als van milde
de pijn.
- In combinatie met dermocorticoiden voor matige tot ernstige opflakkerende letsels: verbetert hun
doeltreffendheid en geeft sneller verlichting aan de patiént, reeds na 3 dagen.
- Als onderhoudsbehandeling na het gebruik van dermocorticoiden, beperkt terugkerende letsels.
Met het 0og op een goede i werd de textuur zo dat ze vlot uitstrijkt en niet
plakkerig aanvoelt. De huid met eczeemletsels voelt weer soepel en comfortabel aan. Klinisch geteste
tolerantie. Zonder cortisone, zonder parfum, getest op nikkel.

letsels: behandelt letsels en verzacht

Hoe DEXYANE MED créme gebruiken?

Twee keer per dag rec| ken ec Gebruik alleen, in combinatie

met of na dermocorticoiden. Indien gebrulkt in combinatie met dermocorticoiden, breng dan het

dermocorticoide aan en wacht enkele minuten (5-15 minuten) voordat u DEXYANE MED aanbrengt.

Vraag uw arts om advies over het gebruik van DEXYANE MED créme met het voorgeschreven

dermocorticoid bij baby’s 3 maanden en kinderen. Als de symptomen na 3 weken behandeling niet

zijn verdwenen, raadpleeg dan een arts.

Wat zijn de contra-indicaties voor het gebruik van DEXYANE MED créme?

Niet gebruiken indien u allergisch bent voor een van de bestanddelen. In de afwezigheid van gegevens,

niet geschikt voor zwangere vrouwen of voor vrouwen die borstvoeding geven.

Welke voorzorgsmaatregelen moeten er met DEXYANE MED créme in acht worden genomen?

Raadpleeg een arts in geval van een allergische reactie. Direct contact met de ogen vermijden om elke

vorm van irritatie te voorkomen Bij contact met de ogen onmiddellijk spoelen met he\der water. Bij
eenarts Buiten het bereik van kinderen bewaren. Bij baby’s niet

op de luierzone gebruiken zolang het kind nog luiers draagt. Niet op de slijmvliezen aanbrengen. Niet

meer dan 30% van de lichaamsoppervlakte met dit product insmeren. De tube na gebruik goed sluiten.

Huidreactiesop de plaats van aanbrengen (brandiend gevoel, pikken, erytheem,jeuk, droogte. ) zin te

verwachten bij patiénten met eczeem, aangezien deze patiénts beschadigde hui

Een tijdelijke verergering van het eczeem kan worden waargenomen. Raadpleeg een arts als er geen

verbetering optreedt of als de eczeemsymptomen binnen 8-10 dagen verergeren. Raadpleeg een arts

in geval van twijfel/ongewenste bijwerkingen ten gevolge van het gebruik van het product. Als u reden

heeft om aan te nemen dat zich in verband met het gebruik van het product een emstig incident heeft

voorgedaan, dient u dit aan de nationale auroriteit en de fabrikant te melden.

Tubes 30 en 100 ml

Datum van herziening van dit document: 02/2023

Jaar van de CE markering: 2016

DEXYANE MED

Kremas veidui, kanui ir rankoms

ATOPINIAM IR KONTAKTINIAM DERMATITUI LENGVINTI
MEDICINOS PRIEMONE
Kadikiams nuo 3 mén,, vaikams ir suaugusiesiems
Kokia DEXYANE MED kremo sudétis?
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.
Kokiais atvejais naudojamas DEXYANE MED kremas?
Raminamasis ir atkuriamasis kremas skmas atopiniam ir kontahmuam dermatitui (egzemai) lengvinti,
iskaitant létinj ranky d . Pasireisk itui, keiciasi apsauginis odos barjeras, todél oda labiau
reaguoja (tampa sausa, sudirginta, niezti) j alergenus ir dirginancias medziagas.
Kaip DEXVANEMED kremas velkla7
1. Sudetyj is glicerolio, iy aliejaus ir trigliceridy derinys atkuria pakitus] iniod
barjera ir drékina i$sauséjusia oda.
2. Mazina niezul; i skausma, slopina paraudima ir sudirgima.
3. Galeninés sudéties priemoné su natiraliais polisacharidais apsaugo oda, padengdama jos pavirsiy
pusiau pralaidziu sluoksniu.
4. Riboja bakterijy dauginimasi (S. aureus, kuri galimai sukelia antrine pazeisty viety infekcija).
Irodytas Klinikinis veiksmingumas: DEXYANE MED padeda malkinti dermatito pazeidimus ir saugo nuo
pakartotinio pazeidimy atsiradimo.
- Naudojamas vienas kaip pagrindiné apsauginé priemoné, esant nedideliy odos pazeidimuy: malsina
pazeidimus ir mazina skausma.

i gydytoja. Laikykite vaikams neprieinamoje vietoje. Nenaudoti ant kudikiy odos vystykly srityje ir ant
gleivinés. Netepkite ant daugiau kaip 30 % kino pavirsiaus. Po naudojimo tubele sandariai uzdarykite.
Pacientams, sergantiems dermatitu, gali pasireikiti 3alutinés reakcijos (deginimo pojitis, perstéjimas,
eritema, niezulys, sausumas ir k., nes ju odos barjeras yra pakites. Galimas laikinas dermatito padméji-
mas. Jei per 8-10 dieny biklé nepageréja arba dermatito simptomai pasunkeja, kreipkités j gydytoja. Jei
kyla abejoniy ir (arba) atsiranda bet koks nepageidaujamas 3alutinis poveikis, susijes su 3ios priemonés
naudojimu, kreipkités j gydytoja. Jei turite pagristy motyvy manyti, kad nepageidaujama bakle sukéle
butent $ios priemonés naudojimas, apie § atvejj pranegkite vietos institucijai ir gamintojui.

30ir 100ml tubelés

Naudojimo instrukcijos perzidros data: 02/ 2023

Medicinos priemoné, CE” pazenklinta 2016

DEXYANE MED

Krém na tvar, telo a ruky

LIECBA ATOPICKEHO A KONTAKTNEHO EKZEMU
ZDRAVOTNICKA POMOCKA

Doj¢até od 3 mesiacov, deti a dospeli

Co DEXYANEMED obsahuje?

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.

Na ¢o sa DEXYANEMED pouziva?

DEXYANE MED upokojujici reparaény krém je uréeny na lie¢bu ekzému vratane atopického,

kontaktného a chronického ekzému na rukach. Ekzémové stavy sa vyznacuji poskodenou koznou

bariérou a vy33im rizikom reakcie (suchost, podrazdenie, svrbenie) na alergény a drazdivé latky.

Ako DEXYANE MED posobi?

1. DEXYANE MED obnovuje poskodent koznii bariéru a znizuje suchost vdaka kombinacii glycerinu,
bambuckého masla a triglycerido.

2. Zmierfiuje svrbenie a bolest, znizuje zacervenanie a podrazdenie.

3. Vdaka zloZeniu obohatenému o prirodné polysacharidy krém vytvéra polopriepustny film a tym
kozu chrani.

4. Znizuje adhéziu baktérii (S. aureus, ktoré mézu prispiet k superinfekcii lézil

Preukézan klinicka Gcinnost: DEXYANE MED pomaha odstranit lézie ekzému a znizit ich recidivu.

- Pri miernom vzplanuti Iézif sa pouziva samostatne ako lie¢ba prvej volby. Lie¢i lézie a zmierfuje
bolest.

- Pristredne tazkych az tazkych vzplanutiach Iézii sa pouziva v kombinacii s lokalnymi kortikosteroidmi.
Zlep3uje ich Gcinnost a poskytuje pacientom rychlejsiu Glavu uz po 3 dioch.

- Po liecbe lokalnymi kortikosteroidmi znizuje recidivu 1ézii ekzému a zmierfiuje bolest.

Je nelepivy, neparfémovany a fahko sa rozotiera. To podporuje spravne pouzivanie. Ekzematicka

pokozka ziskava pruznost a pocit pohodlia. Klinicky testovana znasanlivost. Bez kortikoidov, bez

parfumu. Testované na nikel.

Ako sa DEXVANE MED pouzuva7

Aplikuj dlené ekzé é lézie. Moze sa pouzivat v kombinacii

alebo v spojent s lie¢bou Iokalnyml Kortikosteroidmi. Pri kombinacii s lokalnymi kortikosteroidmi

aplikujte lokalny kortikosteroid a pred aplikéciou produktu DEXYANE MED niekolko mindt pockajte

(5-15 mindit). V pripade dojciat vo veku od 3 mesiacov a deti sa o pouZiti produktu DEXYANEMED v

kombinécii s lokalnym kortikosteroidom poradte s lekarom. Ak priznaky nevymiznti po 3 tyzdiioch

liecby, poradte sa so svojim lekarom.

Kedy DEXYANE MED nepouzivat?

Nepouzivajte v pripade znamej alergie na niektort zo zloziek. Nepouzivajte u tehotnych alebo

dojciacich zien.

- Naudojamas kartu su vietiniais korti is, esant vi k unkiem

sustiprina jy veikima ir greitesnj pageréjima jau po 3 dieny.
- Naudojamas po gydymo kortikosteroidais, saugo nuo pakartotinio pazeidimy atsiradimo.
Kremas yra nelipnios tekstaros, lengvai pasiskirsto ant odos, gerai toleruojamas pacienty. Atkuriamas
dermatito pazeistos odos elastingumas ir komforto pojdtis. Klinikiniais tyrimais patikrintas toleravimas.
Be kortizono ir kvapiujy medziagy. Atlikti tyrimai dél nikelio.
Kaip naudoti DEXYANE MED krema?
Du kartus per diena tepkite tiesiai ant uzdegiminés dermatito pazeistos odos. Priemone galima naudoti
viena arba artu su vietiniais kortikosteroidais, arba po gydymo jais. Kai naudojate kartu su vietiniais
kortikosteroidais, pirmiausia tepkite vietinj kortikosteroida, palaukite kelias minutes (5-15 minuciy)
ir tada tepkite DEXYANE MED krema. Dél DEXYANE MED kremo naudojimo kartu su vietiniu korti-
kosteroidu, skirtu > 3 mén. kadikiams ir vaikams, pasitarkite su gydytoju. Jei per 3 savaites simptomai
nepraeina, kreipkités j gydytoja.
Kokios yra DEXYANE MED kremo kontraindikacijos?
Nenaudoti, jei yra alergija bet kuriai i$ sudedamujy medziagy. Nenaudoti néscioms ar kratimi maiti-
nancioms moterims, nes duomeny apie sauguma ir veiksminguma nepakanka
Kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis naudojant DEXYANE MED krema?
Jei atsiranda alergine reakcija, kreipkités j gydytoja. Venkite tiesioginio patekimo j akis, kad nekilty dirgi-
nimas. Patekus j akis, nedelsdami praplaukite $variu vandeniu. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreipkités

ie pi pouziti DEXYANE MED

V pripade alergickej reakcie vyhladajte lekéra. Vyhnite sa priamemu kontaktu s ocami, aby ste predisli
podrazdeniu. V pripade kontaktu s ocami ich okamdZite vyplachnite ¢istou vodou. Ak podrazdenie oci
pretrvéva, vyhladajte lekara. Uchovavajte mimo dosahu deti. Nepouzivajte na oblast plienok alebo
na sliznice. Nenanasajte na viac ako 30 % povrchu tela. Po poutziti tubu starostlivo zatvorte. U fudi
s ekzémom sa ocakavaju reakcie v mieste aplikacie (palenie, pichanie, scervenanie koze, svrbenie,
suchost..), a to zdévodu zmenenej koznej bariéry. Je mozné docasné zhorsenie ekzému. Ak nedojde k
zlepseniu alebo ak sa priznaky ekzému zhorsia do 8 az 10 dni, vyhladajte lekara. Ak sa u Vas v suvislosti
s pouitim tohto produktu vyskytne neziaduca reakcia, poradte sa s lekarom. Ak sa domnievate, Ze sa
Po pouiti tohto produktu vyskytla zavazna neziaduca reakcia, oznamte to prisluinému narodnému
organu a vyjrobcovi produktu.

Tuba 302100 ml

Détum revizie textu: 2/2023

Rok pridelenia oznacenia CE: 2016

25/08/2023 16:10





