ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

BAIKADERM
Zespol flawonow izolowanych z korzenia Scutellaria baicalensis + Allantoinum
(1,33 g + 1,00 g)/100 g, krem

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7-10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Baikaderm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baikaderm
Jak stosowac lek Baikaderm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Baikaderm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. CO TO JEST LEK BAIKADERM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Baikaderm jest to krem zawierajacy zespot flawondéw izolowanych z korzenia tarczycy bajkalskiej
(Scutellaria baicalensis G.) oraz alantoine.

Dziatanie przeciwzapalne zespotu flawonoéw oparte jest na hamowaniu syntezy komorkowych media-
torow zapalenia. Ponadto zespot flawondéw hamuje wydzielanie histaminy i zmniejsza przepuszczal-
no$¢ naczyn wlosowatych, dzigki czemu tagodzi obrzek towarzyszacy stanom zapalnym.

Alantoina wykazuje wtasciwosci gojace.

Wskazania do stosowania
Lek Baikaderm zalecany jest w:

e leczeniu stanéw zapalnych skory objawiajacych si¢ zaczerwienieniem, obrzgkiem, $wigdem,
bdlem i suchoscig, w tym takze w stanach zapalnych o nieznanej etiologii bez przerwania
cigglosci skory

e lagodzeniu podraznien skory powstatych w wyniku np. ukgszenia owadow, depilacji, niewiel-
kich otar¢ naskorka, lekkich oparzen termicznych i stonecznych, zmian rumieniowych pow-
statych w nastgpstwie ekspozycji skory na promienie UV np. po fototerapii oraz podraznien
skory srodkami chemii gospodarczej

e leczeniu uzupehiajacym w terapii tradziku grudkowo-krostkowego

Jesli po uplywie 7-10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BAIKADERM

Kiedy nie stosowa¢ leku Baikaderm

Leku Baikaderm nie nalezy stosowa¢ w przypadku:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- uszkodzen skory (przerwania ciggto$ci skory)

- zmian skornych w okresie ostrego stanu zapalnego z obecnoscig zmian saczacych

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania Baikadermu nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku, gdy po uptywie 7-10 dni stosowania preparatu Baikaderm nie nastapi poprawa stanu
skory i/lub wystapi pogorszenie, nalezy zwrdcic si¢ po porade do lekarza.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu stearylowego lek moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ benzoesanu sodu lek moze powodowac niewielkiego stopnia podraznienia
skory, oczu i bton §luzowych.

Dzieci ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Baikaderm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Nie ma odpowiednich danych do stosowania preparatu Baikaderm w okresie cigzy i laktacji.

Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosé. Ze wzglgdu na nieznane ryzyko stosowania produktu
na skore u kobiet w okresie cigzy i karmienia, nie zaleca si¢ stosowania w tych okresach.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Krem Baikaderm nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK BAIKADERM

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek stosowac¢ na skore.

Doro$li i mlodziez powyzej 12 lat: jednorazowo stosowac¢ na nieuszkodzong skore stupek kremu o
dhugosci ok. 2 cm. Smarowa¢ kremem zmienione chorobowo miejsca 3 - 4 razy na dobg. Lek moze
by¢ stosowany pod opatrunkiem okluzyjnym.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono wystgpowania dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Baika-
derm, jednak w przypadku ich wystapienia nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozada-
nych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.+ 48 22 492 13 01,
fax + 48 22 492 13 09), e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BAIKADERM
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie lub pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Baikaderm

Substancjami czynnymi w 100 g leku sa:
e Zespot flawonow izolowanych z korzenia Scutellaria baicalensis
(o zawartosci 75% bajkaliny) - 133¢
e Alantoina - 1009

Substancje pomocnicze to: makrogolu eter cetostearylowy, glicerolu monostearynian, alkohol
stearylowy, oktylu stearynian, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci
fancucha, decylu oleinian, glicerol, karbomer, sodu weglan, sodu benzoesan, alkohol benzylowy,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Baikaderm i co zawiera opakowanie
Lek Baikaderm to krem.

Opakowanie stanowi tuba aluminiowa zawierajaca 35 g kremu, zamknigta zakretkg z polietylenu,
umieszczona w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71/ 33572 25

fax: +48 71/ 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych leku Baikaderm,
nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 wew.123.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.04.2018 .



