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Excipial Protect + Excipial Repair
Koncept ochrany rukou s dokazanou ucinnosti

Klinicka studie s produkty Excipial Protect a Excipial Repair se realizovala na Dermatolo-
gické klinice University Friedricha Schillera v Jené. Vysledky byly publikovany:

Elsner et.al., Nachweis der Wirksamkeit eines integrativen Hautschutzprogramms, Akt
Dermatol, 2002;28: 225-230

Klinicka studie

Do randomizované studie byli zahrnuti probandi (n=40) se zdravou kizi ve véku 18 — 50 let,
bez zavaznych internich a dermatologickych onemocnéni.

Jako testovaci latka se na vyvolani iritace pouzil natriumlaurylsulfat (0,5% NaLS v desti-
lované vodé), ktery simuluje zatizeni pokozky pfi praci s detergenty a standardné se na
takovéto zkousky pouziva.

Na predlokti probandUd se na oznacené testovaci plochy 7x7 cm (dohromady 4 testovaci
plochy na jednoho probanda) nanasela iritujici latka.

Pribéh studie

Testovac |, Ohr20S e et
procedura 2x denné 2x denné 2x denné

1 30 min.

2 30 min. Nasledné

3 30 min. 30 min.

4 30 min. Nasledné

I 30 min. 30 min. Nasledné

6 Vazelina 30 min. Nasledné

Iritace natriumlaurylsulfatem se pouziva v klinickych studiich na simulaci
zatizeni klze pfi praci s detergenty a vodou.
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Presvédcivé vysledky v relevantnich parametrech
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Shrnuti

Experimentalni model simulujici realné podminky na pracovisti (iritace) pomoci NalLS
dokazal ucinnost ochranného konceptu rukou — kombinace ochranného (Excipial Protect)
kace ochranného produktu Excipial Protect pred zacatkem prace. Aplikace repa-
racniho pfipravku Excipial Repair zase dokazala podpurny a pozitivni vliv na epi-
dermalni bariéru.

Aplikace ochranného krému Excipial Protect pred zacatkem prace je
dulezitym a uc¢innym nastrojem na ochranu pokozky rukou!
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Cil studie

U¢innost piipravku Excipial Protect u kadefnickych uénii/ic.! #.

Popis

Dvoijité slepa, kontrolovana a zkfizena studie.

Predmét zkoumani
Chrani Excipial Protect, pfipadné jeho vehikulum, pfed iritaci, kterou zptsobuji
Sampony a pfipravky na Upravu vlasa?

Vysledky

Pouzivani obou krému vedlo ke sniZzeni zacervenani pokozky a k zvy3eni jeji hydratace.
V porovnani s vehikulem byl ochranny ucinek Excipial Protectu vyraznéjsi. Jesté po dvou
dnech od oSetfeni pfipravkem Excipial Protect pretrvavala stabilita hydratace. Vnimani
kosmetické pfijatelnosti produktu Excipial Protect bylo velmi dobré.

Cil studie

U¢innost pripravku Excipial Protect u zdravotnich sester

v nemocnicich (stfredniho odborného zdravotniho personalu

v nemocnicich) s mirné podrazdénou (iritovanou) pokozkou.2

Popis

Dvojité slepa, randomizovana, otevfena studie.

Predmét zkoumani
Je Excipial Protect ucinny u nemocni¢niho personalu s pfiznaky mirné iritované pokozky?
Jaka je ucinnost pripravku Excipial Protect v porovnani s vehikulem (Excipial Protect bez
aluminiumhydroxychloridu)?

Vysledky

Excipial Protect dosahl u nemocni¢niho personalu vybornych vysledkd v ochrané pokozky
proti Cisticim a mycim pfipravkdm — vysoce signifikantni zlepseni stavu kdze jako i signifi-
kantni zvySeni hydratace v rohové vrstvé klze.

Bylo prokazano, Ze i nepravidelné pouzivani optimalizovaného vehikula Excipial Protect
vedlo ke zlepSeni klinického obrazu pokozky.

1) D. Perenoud, D. Gallezot, G. van Melle (Clinique et Policlinique der Dermatologie, Hospital Cantonal Universitaire de Geneve) Perrenoud et al.: Efficacy of a
Protective Cream in a Real-world Apprentice Hairdresser Enviroment; Sonderheft , Dermatologie in Beruf und Umwelt”, Beruflicher Hautschutz/Occupational Skin
Protection: Excipial Protect®; 49 (1a), 71-72 (2001)

2) Elsner et al.: Vergleich einer Hautschutzcreme und ihrer Grundlage bezlglich Wirksamkeit gegen das berufsbedingte irritative Handekzem bei Kran-
kenschwestern; Sonderheft , Dermatologie in Beruf und Umwelt”, Beruflicher Hautschutz/Occupational Skin Protection: Excipial Protect®; 49 (1a), 77-80 (2001)
U. Berndt, W. Wigger-Alberti, P. Elsner (Laboratory of Skin Physiologie, Abt. Dermatologie der Friedrich Schiller Universitat Jena)

Elsner et al.: Efficacy of a barier cream and its vehicle as protective measures against occupational irritant contact dermatitis; Contact Dermatitis 42, 77-88 (2000)
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Cil studie
Vliv pripravku Excipial Protect na dezinfekcni ucinek
60% isopropanolu.?

Popis

Kontrolovanéa srovnavaci studie.

Pfredmét zkoumani
Ovliviiuje pfipravek Excipial Protect dezinfekéni Ucinek 60% isopropanolu vici béznym
bakteriim (E.coli, S. aureus, P. aeruginosa a E. faecalis)?

Vysledky

Predchazejici pouziti pripravku Excipial Protect nemélo vliv na dezinfekéni bakteriostaticky
ucinek 60%-isopropanolu. Naopak kratce po aplikaci samotného pfipravku Excipial Protect
byl zaznamenan mirny bakteriostaticky ucinek.

Cil studie
U¢innost pripravku Excipial Protect pfi iritaéni dermatitidé vzniklé
v dusledku dezinfekce rukou na jednotce intenzivni péce.*

Popis

Oteviend zkfizena studie.

Predmét zkoumani
Je pfipravek Excipial Protect vhodny k prevenci ekzém0 rukou,
které se vyskytuji v dasledku jejich ¢asté dezinfekce?

Vysledky

Bez pouzivani pripravku Excipial Protect muselo 8 z 20 lidi ve studii s ¢astou dezinfekci rukou
prerusit 5-denni pracovni cyklus. Béhem pozorovani doslo ke zvyseni transepidermalni
ztraty vody (TEWL), které signalizovalo poskozeni kozni bariéry a pokles hydratace kize.

Naopak, pouzivani pfipravku Excipial Protect vedlo k Upravé TEWL a ke zvySeni hydratace
kdze. Ani jeden z probandd nemusel prerusit pracovni cyklus.

Excipial Protect zlepSuje stav kiize u zaméstnanct jednotky intenzivni péce a zvySuje com-
pliance dezinfekce rukou.

3) D. Pittet, S. Dharan, S. Hugonnet, H. Sax (HOpitaux Universitaires de Geneve)

Pittet et al.: Evaluation of Iterference of Hand Care Cream with Alcohol-based Hand Disinfection; Sonderheft , Dermatologie in Beruf und Umwelt”, Beruflicher
Hautschutz/Occupatioanl Skin Protection: Excipial Protect®; 49 (1a), 81-84 (2001)

4) D. Prrenoud und J. Libbe (Département Hospitalo-Universitaire Romand de Dermatologie et Vénéorogie, Lausanne) und D. Pittet (Hopital Cantonal Geneve,
Unité de Prévention et de contréle de I'infection) Preliminary Report: Effect of a Protective Cream against Skin Irritation Associated with Hand Hygiene Practices,
Sonderheft ,Dermatologie in Beruf und Umwelt”, Beruflicher Hautschutz/Occupatioanl Skin Protection: Excipial Protect®; 49 (1a), 91-93 (2001)



Protect

Excipial —1

Cil studie

Pouziti pripravku Excipial Protect na ochranu ktize
u imobilnich lezicich pacientd (profylaxe dekubit).?

Popis

Kontrolovana uzivatelska studie.

Predmét zkoumani
Muze pripravek Excipial Protect pfiznivé ovlivnit fyziologické hodnoty funkci kize?

Vysledky

Pouzivani pfipravku Excipial Protect u imobilnich lezicich pacient zabranilo predpokla-
danému presusdeni kize v sedaci oblasti. Stav ktze se u vétsiny pacientl zlepsil, pH vyraz-
né pokleslo. Opétovnym obnovenim fyziologické hodnoty pH je mozné predejit osidleni
kdze patogennimi organismy.

Cil studie

U¢innost pripravku Excipial Protect pii opakované iritaci
natriumlaurylsulfatem (atopicky model).®

Popis

Dvojité zaslepena randomizovana studie.

Predmét zkoumani

Jaky ucinek ma Excipial Protect proti opakované iritaci natriumlaurylsulfatem, aplikova-
nym na kazi po odstranéni lipidd stratum corneum? Testované varianty pfipravku Excipial
Protect (+/- glycerin, +/- aluminiumhydroxychlorid).

Vysledky

Excipial Protect (=vehikulum s glycerinem/s Al) prokazal lepsi ochranny ucinek proti
posSkozeni bariéry vyvolanému opakovanou iritaci NaLS, nez ostatni testované pfipravky
(Excipial Protect bez glycerinu/bez Al, Excipial Protect bez glycerinu/s AL, Excipial Protect
s glycerinem/(bez Al).

LepSi ucinnost Excipial Protect je dusledkem pfitomnosti aluminiumhydroxychloridu v pfi-
pravku. Tyto vysledky byly potvrzeny i na zvifecim modelu (standardizovany iritacni model
s NaLS). Excipial Protect chrani ruce pfi praci ve vihkém prostredi.

5) M. Bock, H.J. Schwanitz (Fachgebiet Dermatologie, Umweltmedizin und Gesundheitstheorie der Universitat Osnabrick)

J.W. Fluhr, M. Gloor, W. Lehrmacher, B. Gabard; Klinikum Karlsruhe, Abt. Dermatologie; Universitat Koln, Abt. Medizinische Statistik, Spirig Pharma AG, Abt.
Biopharmazie, CH-4622 Egerkingen

6) Gloor et al.: Action of an Aluminium Chlorohydrate and Glycerol Containing Skin Protection Cream in Experimental Skin Irritation Produced by Sodium Laurylsulfate
and Solvents; Sonderheft , Dermatologie in Beruf und Umwelt”, Beruflicher Hautschutz/Occupational Skin Protection: Excipial Protect®; 49 (a1), 67-70 (2001)
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Cil studie
Uéinnost, snasenlivost a pfijatelnost (akceptovatelnost) pfipravku Excipial
Protect u osSetfovatelského personalu na geriatrickém oddéleni.”

Popis

Kontrolovana uzivatelska studie. S

Predmét zkoumani
Jak hodnotil oSetfovatelsky personal geriatrického oddéleni ucinnost,
snasenlivost a prijatelnost (akceptovatelnost) pfipravku Excipial Protect?

Vysledky

Po 4-tydennim pouzivani pfipravku Excipial Protect bylo pozorovano vyrazné zlepsSeni
stavu klze. Fyziologicka vysetfeni klze ukazala signifikantni snizeni TEWL a pH hodnoty
na koznim povrchu. PouZzivani vedlo ke zna¢nému snizeni suchosti, svédéni, pocitu pnuti,
paleni a zCervenani. Ani v kombinaci s pouzivanim ochrannych rukavic nebyly pozorova-
ny nezadouci Ucinky. Jestlize Excipial Protect neovliviiuje ucinek dezinfek¢nich prostfed-
kd, mUZe byt produkt bez problémU pouzivan v ambulantni a nemocni¢ni praxi vcetné
jednotek intenzivni péce.

Probandi oznacili ochranny ucinek pfipravku Excipial Protect jako dobry az velmi dobry.

Cil studie
Prijatelnost ucinné preventivni ochrany klze
ve vybranych pekarnach.®

Popis

6-mésicni sledovani pouzivani.

Predmét zkoumani
VyzkouSeni pfijatelnosti a ucinnosti pripravkl Excipial Protect a Excipial Repair v pekaren-
ském odvétvi (oblast Durynska).

Vysledky

Excipial Protect se vzhledem ke svému ochrannému Ucinku, snasenlivosti a kosmetické pfija-
telnosti vyborné hodi k pouzivani v pekarnach. Doplriikové oSetfovani rukou (Excipial Repair)
se v prabéhu studie etablovalo jako standardni procedura.

7) M. Bock, H.J. Schwanitz (Fachgebiet Dermatologie, Umweltmedizin und Gesundheitstheorie der Universitat Osnabrick)
8) W. Schunk, und M. Stadeler, Berufsgenossenschaft Nahrungsmittel und Gaststatten, Geschéaftsbereich Pravention/Gesundheitsschutz, Erfurt



