Fiir eine Studie mit einer hautpflegenden Creme zur

Vorbeugung von Neurodermitis-Symptomen werden
Sduglinge (0-3 Wochen) mit einem hohen Risiko fiir
eine Neurodermitis gesucht.

Ein hohes Risiko haben Sauglinge, deren Eltern oder
Geschwister eine Neurodermitis haben bzw. hatten.

Sie kdnnen sich gerne bereits in der Schwanger-
schaft bei uns vorstellen.

Fur die Teilnahme an der Studie erfolgt eine ange-
messene Aufwandsentschadigung.

Weitere Informationen zur Durchfiihrung und
Teilnahme an der Studie erhalten Sie von unserem
Ansprechpartner in Ihrer Region:

Kontaktdaten:

WeMaMed

Lange Str. 44

38448 Wolfsburg

Tel: 05363/8130630

Mobil: 01590/4795075

eMail: wemamed@wob-doc.de

Platz fur Etikett / Stempel

Unser Familienunternehmen InfectoPharm entwickelt
seit Gber 30 Jahren
wirksame Arzneimittel fir
Kinder. Um unsere
Produkte weiterzuentwi-
ckeln, stiitzen wir uns auf
geprifte Studien. Hierflr bitten wir um lhre Unter-
stitzung.

Wissen wirkt,
wenn aus Forschung
Fortschritt wird.

% INFECTOPHARM

Wissen wirkt.

8001391-01-1219

Sauglinge fur
Neurodermitis-Studie
gesucht!

Fir eine Studie mit einer hautpflegenden
Creme zur Vorbeugung von Neurodermi-
tis-Symptomen werden Sauglinge (0-3
Wochen) mit einem hohen Risiko fiir eine
Neurodermitis gesucht.

2 INFECTOPHARM

Wissen wirkt.
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Textfeld
WeMaMed

Lange Str. 44

38448 Wolfsburg

Tel: 05363/8130630

Mobil: 01590/4795075

eMail: wemamed@wob-doc.de


Informationen zur Studie

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

 Ziel dieser Studie ist, zu untersuchen, ob durch die
tagliche Anwendung einer hautpflegenden Creme
(SanaCutan® Basiscreme) Neurodermitis-Symptome
im 1. Lebensjahr verzogert auftreten oder sogar
verhindert werden kdnnen.

* Aktuell gibt es noch kein Arzneimittel, das dafir
zugelassen ist.

Wer darf bei der Studie mitmachen?

* Wir suchen gesunde Sauglinge, die maximal
3 Wochen alt sind und die ein hohes Risiko fiir eine
Neurodermitis haben.

* Ein hohes Neurodermitis-Risiko haben Sauglinge, bei
denen mindestens ein Eltern- oder Geschwisterteil
eine Neurodermitis hat oder hatte.

Wie lauft die Studie ab?

e Die Studie dauert bis zu 12 Monate. Tritt in dieser Zeit
bei Ihrem Kind eine Neurodermitis auf, ist die Studie
friher zu Ende.

* Zu Beginn der Studie wird Ihnen mitgeteilt, ob Ihr
Kind die SanaCutan® Basiscreme zum taglichen
Eincremen fir 6 oder 12 Monate erhdlt oder nicht.
Nur durch diese Gruppeneinteilung (bei der der
Zufall entscheidet!) kann gezeigt werden, welchen
Einfluss das Eincremen mit der SanaCutan® Basiscreme
auf die Entstehung von Neurodermitis-Symptomen
hat.

* Wahrend der Studie Uberprift medizinisches Fachper-
sonal regelmaRig, wie es lhrem Kind geht und ob
Neurodermitis-Symptome aufgetreten sind.

* Ebenfalls wird getestet, ob Ihr Kind ,, Allergie-Antikor-
per“ entwickelt hat und weitere MalRnahmen einge-
leitet werden sollten. Fir diesen Zweck wird einmalig
eine kleine Menge Blut bei Ihrem Kind abgenommen
(ggf. wird die Untersuchung ein zweites Mal wieder-
holt).

Welchen personlichen Nutzen gibt es?

* Jedes Kind wird engmaschig von einem Facharzt
betreut, sodass eine Neurodermitis (falls sie auftritt)
frih erkannt und gezielt behandelt werden kann.

* Zusatzlich erhalten Sie kostenlos Informationen
dariiber, ob sich bei lhrem Kind ,,Allergie-Antikorper*
(z.B. auf Nahrungsmittel, Pollen) finden lassen.

g

* Sie erhalten (je nach Gruppeneinteilung) kostenlos
die SanaCutan® Basiscreme fur eine Anwendungsdau-
er von 6 oder 12 Monaten. Auch Kinder, die wahrend
der Studie die SanaCutan® Basiscreme nicht anwen-
den sollen, erhalten am Ende der Studie kostenlos die
SanaCutan® Basiscreme.

Welche Risiken gibt es?

¢ Die SanaCutan® Basiscreme gibt es seit mehr als 30
Jahren auf dem deutschen Arzneimittelmarkt. Ihre
Anwendung gilt als sicher und vertraglich. Vereinzelt
wurde Uber Hautreaktionen berichtet.

* Bei der Blutabnahme kdnnen prinzipiell blaue Flecken
und Schmerzen auftreten. Es wird jedoch nur eine
geringe Menge an Blut abgenommen und die
Blutabnahme erfolgt durch medizinisches Fachperso-
nal, sodass das Risiko als gering eingeschatzt wird.

Einwilligung zur Kontaktaufnahme

[] Ich mochte weitere Informationen zur MOPAD-
Studie erhalten. Bitte kontaktieren Sie mich.

Kontaktinformationen:

Vorname, Name

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Datum, Unterschrift



