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Vysledky: Hodnoceni kozni snasenlivosti

U zadného z dobrovolnikd nebyly pozorovany ani hlaseny nepfijemné pocity ani zadna
nesnasenlivost zplsobené testovanym vyrobkem. Celkové testovany pfipravek vykazoval
dobrou kozni snasenlivost za danych zku$ebnich podminek a Ize konstatovat, ze za
normalnich podminek je testovany vyrobek vhodny jako doplrfikova kosmeticka péce pro
osoby s atopickou dermatitidou.

Subjektivni hodnoceni / dotaznik

Po pravidelném pouzivani po dobu 28 dnu byl testovany vyrobek celkové pfiznivé pfijat
velkou vétSinou subjektd, ktera potvrdila, ze je s vyrobkem celkové spokojena a ze by jej
pouzivala i nadale.

Soucasné by mu dali pfednost pfed bé&znymi krémy nebo mastmi, doporudili by jej a byli by
ochotni si jej zakoupit.

Co se tyCe aplikace potvrdily, Ze se vyrobek snadno aplikuje, dobfe a rychle se nanasi,
snadno roztiratelny, pfijemné vonél, byl pfijemné lehky na dotek, pfijemné se roztiral. Rychle
a uplné se vstfebava do klize, nezanechaval na pokozce lepkavy nebo mastny pocit, ale
naopak pocit pfijemny. Po aplikaci se pokozka citi intenzivné oSetfena, zklidnéna a uvolnéna
a aplikace byla celkové vice pfijemné&jsi a rychlejSi nez pfi pouziti béZzného krému nebo
masti.

Co se tyCe ucinnosti pfi pravidelném pouzivani, potvrdili, Ze vyrobek intenzivné hydratuje
pokoZku, navozuje pocit hladsi a jemné&jsi pleti, celkové zmirfuje/redukuje podrazdéni
pokoZzky, je vhodny pro citlivou plet a pfijemnéjSi nez bézné krémy nebo masti, stav jejich
pokozky se po pouziti vyrobku zlepSil a vyrobek je vhodny pro kazdodenni pouzivani.

Z postizenych subjektl nejvice vétSina potvrdila, Ze vyrobek snizuje pocity napéti, svédéni a
zarudnuti kaze.

Cil studie

Zhodnotit kozni snasenlivost testovaného pfipravku a jeho vhodnost pro pouziti u jedincu s
atopickou dermatitidou jako dopliikovou kosmetickou péci a subjektivni hodnoceni jeho
kosmetickych vlastnosti a uc€innosti v podminkach pravidelného a ¢astého pouZzivani.

Provedeni testu

Testované osoby byly vybrany z databaze spoleCnosti Derma Consult Concept GmbH. Byli
informovani o vyznamu a smyslu studie; ze studie mohli kdykoli odstoupit bez udani divodu.
Aby bylo mozné subjekty na zacatku aplikaéni faze okamzité nahradit, bylo na zaCatek
predkondiéni faze vybrano celkem 35 subjektu. Pfed vstupem do studie byl ode v§ech
subjektl ziskan pisemny informovany souhlas. Pro vybér subjektl byla pouzita nasledujici
kritéria, kromé téchto kritérii nebyly provedeny zadné upravy, aby se podobaly konkrétni
cilové populaci:

Pro zafrazeni do studie:

- Vék: 18 let

- dfive diagnostikovana atopicka dermatitida, v dobé zahajeni studie/aplikacni faze béhem
intervalu bez pfiznaku (bez lokalni nebo systémové |écby)

- zasadné Kklinicky zdravi (kromé dfive diagnostikované atopické dermatitidy).

- min. obCasné svédéni v uréené oblasti IéCby béhem tydne pfed zahajenim aplikaéni faze
(vlastni hodnoceni)



- schopnost dodrzovat pozadavky studie

Pro vylouéeni ze studie:

- kozni onemocnéni nebo jakykoli jiny zdravotni stav, ktery by naruSoval cile studie
- akutni faze atopické dermatitidy, ktera vyZaduje Iékafskou 1éEbu

- uzivani kortikosteroidi béhem 2 tydnu pfed zahajenim aplikac¢ni faze

- téhotenstvi (zeny)

- planované lékaiské oSetfeni / dovolena béhem obdobi studie.

Subjekty byly pou¢eny o tom, Ze od sedmi dnl pfed testovanim (pfedkondi¢ni faze) az do
konce testu nesméji pouzivat zadné pfipravky pro péci o pokozku téla (s vyjimkou rukou). K
Cisténi pokozky béhem piedkondicni a aplikacni faze studie byla pouzita voda a jemny
syndet (EubosR flissig blau; vyrobce: EubosR flissig blau: Dr. Hobein, D-53340
Meckenheim-Merl, Némecko) (s vyjimkou rukou). Nevyhnutelny kontakt testovanych oblasti s
jinymi Cisticimi prostiedky (tj. pfi sprchovani nebo koupani) nebyl vyslovné zakazan.

PFi prvni navstévé testovaciho ustavu po fazi predkondicionovani byly subjekty
dotazovani na anamnézu, byl vySetien stav jejich kiize a byla znovu posouzena vstupni a
vylu€ovaci kritéria. Do aplikaCni faze studie bylo zafazeno prvnich 30 subjekt(i v dobrém
zdravotnim stavu, které splfiovaly kritéria (viz pfiloha Il). V§echny subjekty, které
neodpovidaly pozadavk(m, byly nahrazeny.

Po instrukcich k vybéru oblasti aplikace (aplikace na rozsifené oblasti téla vyzadujici péci dle
vybéru - pokryti predilekénich mist) byly vybrané subjekty pozadany o vypInéni tvodni Casti
dotazniku studie (viz pfiloha Ill) a nasledné obdrzely testovany pfipravek spolu s pokyny k
aplikaci poskytnutymi zadavatelem studie a vytisténymi na vzorcich pro pouziti dvakrat
denné na téle (mnozstvi aplikace nebylo standardizovano):

Pred pouzitim ddkladné protfepejte. Pro extrakci drzte tryskou smérem dolu. Viz obrazek
vpravo. Pouzivejte stfidmé. Naneste mnozstvi o velikosti via§ského ofechu na postizené
oblasti ktize a dikladné vmasirujte. Pouze pro vnéjsi pouziti na neposkozenou pokozku.

Testované osoby byly upozornény, aby na své télo nepouzivaly Zadné jiné pfipravky péce o
pokozku kromé testovaného vyrobku (s vyjimkou rukou), aby k ¢isténi pokozky nadale
pouzivaly pouze dodany jemny syndet a vodu (s vyjimkou rukou), a byly pozadany, aby se
po 28 dnech pravidelného domaciho pouzivani vratily do testovaciho ustavu. V pfipadé
jakychkoli problému s testovanym vyrobkem, podezfeni na nesnasenlivost nebo nepohodli
nebo zmény stavu jejich atopické dermatitidy byli pouceni, aby okamzité kontaktovali
vedouciho studie a domluvili si navstévu v testovacim ustavu. V pfipadé, ze se subjekt dostal
do stavu, kdy byla nutna lokalni nebo systémova lécba jeho atopické dermatitidy, byl ze
studie okamzité vyloucen. VSechny takové udalosti byly zaznamenany. Vzhledem k etapové
povaze atopické dermatitidy se vyfazeni ze studie souvisejici se vstupem do akutni faze
nepficita uzivani testovaného pfipravku, pokud okolni okolnosti nenaznaduji
pravdépodobnou souvislost.

Subjekty, které dokoncily celou dobu léCby, byly pfi zavéreéné navstéveé nejprve pozadany,
aby vyplnily druhou a zavére€nou Cast dotazniku studie (viz pfiloha Ill) a nasledné byly
dotazani na své zkuSenosti s testovanym vyrobkem, pokud jde o problémy s kozni
snasenlivosti nebo jiné problémy souvisejici s vyrobkem. Jakakoli hlaseni o problémech byla
nasledné podrobena hloubkovému rozhovoru a ur€ené oSetfované oblasti byly vySetfeny na
jakékoli znamky drazdivych nebo alergickych reakci na testovany vyrobek.

Tvorba a vyhodnoceni dotazniku byly provedeny pomoci programu Keypoint 5.54 (MU +
Data Entry, Cambridge Software Publishing, Velka Britanie). Pro maximalni shodu a



snadnost vyhodnoceni a pro dodate€nou minimalizaci neodpovidani na polozky tim, ze se
subjektim usnadni vyplfovani dotazniku, byly pouzity uzaviené dichotomické a
multichotomické otazky, pfi¢emz druhé jmenované mély vétSinou podobu vyvazené Likertovy
Skaly (vyjadfeni miry souhlasu/nesouhlasu s pevné stanovenymi vyroky). Vzhledem k trvani
studie v subjektivnim hodnoceni u€innosti s ohledem na pocity napéti, svédéni a zarudnuti
kGize byl u téchto ustfednich otazek dotazniku pouzit dvoji pfistup. Kromé pfimého
hodnoceni bylo provedeno i nepfimé hodnoceni, a to dodate¢nym dotazovanim subjektl na
souc€asny stav (pfi pohledu zpét na pfislusny uplynuly tyden) pfi obou dotazovanich, aniz by
byly odhaleny jejich pfedchozi odpovédi pfi druhé navstévé. Dotaznik, sestaveny podle
pokyn( zadavatele studie, je obsazen v pfiloze Il (némecky original podle odpovédi
dobrovolnika a anglicky preklad).

Vysledky

ZavérecCna navstéva subjektu Cislo 13 byla odlozena o 2 dny ze zdravotnich divodu, které
nesouvisely s provadénim studie. Subjekt pokracoval v 1&é¢Ebé pfipravkem. Vzhledem ke
kratkému zpozdéni a k planované celkové délce aplikace 28 dni a k tomu, Ze nebyly
poloZeny Zadné Easové specifické otazky, vedouci studie akceptovali Easovou odchylku jako
vhodnéjSi nez snizeny pocet subjektd tim, ze postizeny subjekt ze studie omluvili. Vzhledem
k tomu, Ze v8echny ostatni subjekty dokongily studii podle planu, je celé hodnoceni zaloZzeno
na kompletnich vysledcich od 30 dobrovolnikl, 18 Zen a 12 muz(. Dokond&ujici subjekty této
studie byly ve véku 22 - 59 let (pramér: 41,4).

Snasenlivost / neslucditelnost

Zadny ze subjektd ze studie nevypadl. U Zadného z dobrovolnik( nebyla pozorovana ani
hlaSena zadna inkompatibilita; rovnéz nebyly hlaSeny Zadné nepfijemné pocity nebo jiné
problémy souvisejici s toleranci.

Vysledky dotazniku

Uplny graficky a tabulkovy ptehled vysledk( dotazniku naleznete v pfiloze IV a V,
nezpracované odpovédi na dotaznik v tabulkové podobé v pfiloze VI.

Ugastnici sami hodnotili pokoZku v o$etfovanych oblastech jako velmi suchou ve 23 %,
suchou v 70 % a normalni v 7 %. Citlivost své pokozky hodnotily jako 23 % velmi citlivou a
77 % citlivou.

Pokud jde o aplikaci po 28 dnech pravidelného pouzivani, velka vétsSina subjektd potvrdila,
Ze se pripravek snadno nanasi (97 %), dobfe (90 %) a rychle (93 %) roztira, pfijemné voni
(77 %), na pokozce je pfijemné lehky (90 %), rychle (87 %) a zcela (83 %) se vstfebava do
pokozky, nezanechava na pokoZzce lepkavy (90 %) nebo mastny (93 %) pocit, ale pfijemny
pocit na pokozce (90 %), po aplikaci se jejich pokozka citi intenzivné o$etfena (87 %),
zklidnéna (73 %) a uvolnéna (77 %) a aplikace je celkové pfijemnéjsi (77 %) a rychlejsi (70
%) nez aplikace bézného krému nebo masti.

Co se ty€e ucinnosti po 28 dnech pravidelného pouzivani, velka vétSina subjektd potvrdila,
Ze pfipravek hydratuje pokozku (97 %), a to intenzivné (90 %), Ze jejich pokozka je hladSi a
(83 %), je vhodny pro jejich citlivou pokozku (93 %), je pohodInéjsi nez bézné krémy nebo
masti (73 %), stav jejich pokozky se po pouziti vyrobku zlepSil (87 %) a prezentace v podobé



pény je optimalni pro kazdodenni pouziti (87 %). VétSina subjektt navic potvrdila, Ze vyrobek
zklidriuje pokozku v pfipadé podrazdéni (67 %).

Uginnost v boji proti pocitim napéti, svédéni a zarudnuti pokozky byla hodnocena dvojim
zpUsobem.

Kromé pfimého dotazovani subjektt na vnimané G¢inky na konci studie byly subjekty na
zacatku a na konci studie dodate¢né dotazovany na stav jejich kiize, pokud jde o pocity
napéti, svédéni a zarudnuti kiize béhem pfislusného posledniho tydne pfed dotazovanim
(viz kfizové tabulky v pfiloze V).

Pokud jde o pocity napéti, v nepfimém hodnoceni 75 % (12 z 16 postizenych subjekt()
vysledek potvrdilo i pfimé hodnoceni, kdy velka vétSina postizenych subjekti odpovédéla, ze
pfipravek snizuje pocity napéti (81 %). Pokud jde o své&déni, v nepfimém hodnoceni 83 %
(25 z 30 postizenych subjektt) uvedlo, Ze na konci studie se objevuje méné ¢asto, a pokud
jde o intenzitu, zlepSeni uvedlo 80 % (24 z 30 postizenych subjektl). Tento pozitivni
vysledek potvrdilo i pfimé hodnoceni, kdy velka vétSina postizenych subjekti odpovédéla, ze
pfipravek snizuje svédéni (86 %), a vétSina navic odpovédéla, ze svédéni se po aplikaci
pfipravku okamzité zmirnilo (60 %).

Pokud jde o zarudnuti kGize, v nepfimém hodnoceni 71 % (15 z 21 postizenych subjektd)
uvedlo na konci studie nizsi frekvenci vyskytu a pokud jde o intenzitu, zlepSeni zaznamenalo
81 % (17 z 21 postizenych subjektl). Tento pozitivni vysledek potvrdilo i pfimé hodnoceni,
kdy velka vétSina postizenych subjektl odpovédéla, Ze pfipravek snizil zarudnuti kiize (86
%).

V souladu s témito vysledky velka vétSina subjektt potvrdila:

e je s vyrobkem celkové spokojena (97 %),
e dala by mu prednost pred béznymi krémy nebo mastmi (73 %),
e doporucila by ho (80 %)
e byla by ochotna si ho koupit (80 %) - v cenovém rozpéti, které by bézné utratila
za znackové doplnkové kosmetické pripravky
Zaver

Nebyla pozorovana zadna nesnasenlivost nebo nepfijemné pocity vyplyvajici z oSetfeni
testovanym vyrobkem.

Celkové testovany vyrobek vykazoval za danych testovacich podminek dobrou kozni
snasenlivost a lze konstatovat, ze pfi b&zném pouzivani je testovany vyrobek vhodny jako
doplikovy kosmeticky pfipravek pro péci o osoby s atopickou dermatitidou.

Po pravidelném pouzivani po dobu 28 dnu byl testovany vyrobek celkové pfijat pfiznivé a
velka vétSina subjektl potvrdila, Ze je s vyrobkem celkové spokojena, ze by mu dala
prednost pfed béZznymi krémy nebo mastmi, doporucila by ho a byla by ochotna si ho koupit.
Pokud jde o aplikaci, potvrdili, ze se vyrobek snadno nanasi, dobfe a rychle se roztira,
pFijemné voni, na kizi je pfijemné lehky, rychle a Uplné se vstfebava do pokozky,
nezanechava na klzi lepkavy nebo mastny pocit, ale pfijemny pocit na kuzi, po aplikaci se
jejich pokozka citi intenzivné oSetfend, zklidnéna a uvolnéna a aplikace je celkové
pfijemnéjSi a rychlejsi nez aplikace béZného krému nebo masti.



Pokud jde o ucinnost pfi pravidelném pouzivani, potvrdili, Ze vyrobek intenzivné hydratuje
pokozku, Ze jejich pokozka je hladSi a pruznéjsi, Zze vyrobek celkové zmirfiuje/redukuje
podrazdéni pokozky, ze je vhodny pro jejich citlivou pokozku, ze je vhodnéjsi nez bézné
krémy nebo masti, ze stav jejich pokozky se po pouzivani vyrobku zlepsil a Ze jeho forma je
optimalni pro kazdodenni pouzivani.

Z postizenych subjektl velka vétsina potvrdila, Ze vyrobek snizuje pocity napéti, svédéni a
zarudnuti pokozky.

Typ pokozky testovanych subjektu

0,00%- _0,00%

6,70%

= velmi sucha = sucha normalni mastna = smisSena

Citlivost pokozky testovanych subjekt

0,00%- _0,00%

= velmi citliva = citlivda = normalni necitliva



Pocity napéti pokozky
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Pozn.: zlepSeni alespori o 1 kategorii u 12 ze 16 subjektu (75%).

Zvyseni pocitu napéti
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Pozn.: zlepSeni alespori 0 1 kategorii u 12 ze 16 subjektd (75%)



Vyrobek snizuje pocity napéti pokozky
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Pozn.: Odpovidalo 16 subjektl s pocity napéti pokozky na zacatku testovani

Svédeéni pokozky
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Pozn.: zlepSeni alespori o 1 kategorii u 25 ze 30 subjektl (75%). Subjekty bez svédéni nebo
se svédénim “vzacnym” uvadeéji celkové zlepSeni stavu své pokozky.



90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

Uéinnost proti svédéni

86,70%

60%

3,30%

0%

IHNED PO POUZITI SNIZUJE SVEDENI

m Souhlasi mNerozhodnuto = Nesouhlasi

Pozn.: Odpovidalo 30 subjektd
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Zarudnuti pokozky
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Pozn.: zlepSeni alespori 0 1 kategorii u 15 ze 21 subjektd (71%)



Intenzita zarudnuti pokozky
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Pozn.: zlepSeni alespori 0 1 kategorii u 17 ze 21 subjektd (81%)

Vyrobek zmirnuje/redukuje zarudnuti
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Pozn.: Odpovidalo 21 subjekt se zarudnutim pokozky



Pouziti vyrobku |
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Pouziti vyrobku Il
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20'00% 0% 6,70% o 6,70% 0%
10,00% o 2
0’00% ’ , , , ,
VYROBEK VYROBEK ~~  VYROBEK ZANECHAVA
NEZANECHAVA ZADNY ~ NAZANECHAVA ZADNY PRIJMENY POCIT NA
MASTNY FILM NA LEPKAVY FILM NA POKOZCE
POKOZCE POKOZCE

m Souhlasi mNerozhodnuto = Nesouhlasi

Pouziti vyrobku IV - Po aplikaci se moje
pokozka citi...

90,00% 86,70%
80,00% 76,70%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

73,30%

23,30%
10%
2 %

0,00% . — - —
UVOLNENA ZKLIDNENA INTENZIVNE OSETRENA

m Souhlasi m®mNerozhodnuto ® Nesouhlasi
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Pouziti vyrobku V - Celkové je
aplikace...

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

76,70%
70%

16,70% 3 16,70%

1

0,00%
PRIJEMNEJSi NEZ S BEZNYM RYCHLEJSi NEZ S BEZNYM KREMEM
KREMEM NEBO MASTI NEBO MASTI

m Souhlasi mNerozhodnuto = Nesouhlasi

Uéinnost vyrobku I

100,00% 96,70%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

90%

66,70%

16,70%

13.3

0,00%
HYDRATUJE POKOZKU INTENZIVNE ZKLIDNUJE
HYDRATUJE POKOZKU PODRAZDENOU
POKOZKU

m Souhlasi ®Nerozhodnuto ®Nesouhlasi



90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Uéinnost vyrobku I

86,70%

%

90%

83,30%

POKOZKA JE JEMNEJSI

® Souhlasi

POKOZKA JE HLADSI ~_CELKOVE
ZMIRNUJE/REDUKUJE
PODRAZDENi POKOZKY

m Nerozhodnuto ® Nesouhlasi

Uéinnost vyrobku IIl - Celkové...

86,70%

N

93,30%

i

STAV POKOZKY SE OD DOBY VYROBEK JE VHODNY PRO MOJI
POUZIVANI PRIPRAVKU ZLEPSIL CITLIVOU PLET

m Souhlasi

® Nerozhodnuto m Nesouhlasi



90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Uéinnost vyrobku IV

86,70%

73,30%

KONZISTENCE V PODOBE PENY JE
OPTIMALN| PRO KAZDODENNI

POUZITI

® Souhlasi

CELKOVE MI VYROBEK PRIPADA
PRAKTICTEJSI NEZ BEZNE KREMY
NEBO MASTI

m Nerozhodnuto ® Nesouhlasi

Celkové hodnoceni |

96,70%

i

80%

.

CELKOVE JSEM S VYROBKEM

SPOKOJEN

EAno ®Ne

VYROBEK BYCH SI KOUPIL



80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Celkové hodnoceni ll

80%

73,30%

26,70%

UPREDNOSTNUJI TENTO VYROBEK DOPORUCUJI TENTO VYROBEK
PRED BEZNYMI KREMY NEBO
MASTMI

mAno ®mNe



