KULLANMA TALIMATI

SEBIROX®%1,5 sampuan
Sach deri iizerine bolgesel uygulanarak kullanilir.

Etkin madde: Herbir sise (100 ml) sampuan 1,5 g siklopiroks olamin icerir.

Yardimct maddeler: Propilen glikol, oleil alkol, polisorbat 80, amonyum lauril sulfat
%70, disodyum lauril stlfosuksinat, disodyum hidrojen fosfat 12 hidrat, polikuaternium,
kokoamid DEA, kokoamidopropil betain, esans, sitrik asit monohidrat, sodyum hidroksit
ve deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unkdu sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanmatalimatini saklayniz. Daha sonratekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorularimizolursa, litfen doktorunuzaveya eczaciniza danisiniz.

e Builackisisel olaraksizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SEBIROX nedir ve ne icin kullanilir?

SEBIROX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEBIROX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SEBIROX’un saklanmasi

ok wne

Bashklar: yer almaktadir.

1. SEBIROX nedir ve neigin kullamlir?

SEBIROX, krem-sarims: renkte viskoz sivi olup sagh deri Gizerine uygulanacak formdadir.
SEBIROX, polipropilen beyaz renkli kapak ile kapatilan 100 ml hacimli HDPE sise
icerisinde ve karton kutuda kullanma talimat ile beraber piyasaya sunulmaktadir.

SEBIROX, etkin madde olarak siklopiroks olamin igerir.

Siklopiroks olamin, sagli derinin mantar enfeksiyonlarina kars: haricen kullanilan ve topikal
antifungaller olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.

SEBIROX, kepeklenme veya seboreik dermatit (yagli egzema olarak bilinen bir deri
hastalig1) gibi sagli deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir.

2. SEBIROX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEBIROX’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e Siklopiroks olamine veya SEBIROX icerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birisine kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz,

e 12 yasindan kiigukseniz.



SEBIROX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Diger sampuanlarda oldugu gibi g6zlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol
suileyikanmalidir.

e Ender olmakla birlikte SEBIROX’un kullanimi sirasinda sa¢ dokiilmesinde artis
goriilebildigi bildirilmistir.

e SEBIROX, ciltte tahrise neden olabilir. Tahris olusur ve devam ederse tedavi
kesilmelidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

SEBIROX un hamile kadinlarda giivenliligi iizerine herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. Sebirox
gebelik doneminde tedbirli kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.
Emzirme déneminde SEBIROX kullanimuyla iligkili bilinen bir risk bulunmamaktadar.

Arac¢ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkileri bilinmemektedir.

SEBIROX’uniceriginde bulunanbaz yardimeimaddeler hakkindaénemlibilgiler
Bu tibbi {irlin her sisesinde 4 g propilen glikol icermektedir. Propilen glikol deride irritasyona
(tahrise) neden olabilir.

Diger ilaglarile birlikte kullanimi
SEBIROX undigerilaglarlaetkilesimi konusundabilinen bir veri yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SEBIROXnasilkullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulamasikhgiigin talimatlar:

SEBIROX’u her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

SEBIROX sadece sagl deri iizerine bdlgesel kullanim igindir.

SEBIROX u haftada 2-3 kez kullanin.

Doktorunuz bu ilaci ne kadar siireyle kullanacaginizi size sdyleyecektir.

Onerilen tedavi siiresi 4 haftadir.



Uygulamayolu ve metodu:

SEBIROX, sacli deri tizerine bolgesel uygulanarak kullanilir.

Saglariniziislatimiz ve bol képlk olusumuiginyeterli miktardaSEBIROX uygulayiniz. Kopik
olusumunu sagladiktan sonra, parmak uglariniz ile masaj yaparak 3-5 dakika bekletiniz.
Sonrasagclarinizisuile durulayiniz.

Buislemi bir kez daha tekrarlayiniz.

Bu iki uygulama isleminde de SEBIROX’un sacli deriyle temas etmesi icin 3-5 dakika
sureyle saglideri Gzerinde kalmasi gerekir.

Genellikle bir avug ici kadar SEBIROX bir yikama icin yeterlidir.

Degisik yas gruplarn
Cocuklarda kullanimi:
SEBIROX, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
SEBIROX yaslilarda kullanilabilir.

Ozelkullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
SEBIROX un 6zelkullanim durumuyoktur.

Eger SEBIROX 'un etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuzveya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekendendahafazla SEBIROX kullandiysamz:
SEBIROX tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEBIROX’u kullanmay1 unutursaniz:
SEBIROX’u kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki giin yine normal dozlarda kullanimiz. Bu
ilacinkullanimiyla ilgili baska sorularinizolursa, doktorunuzasorunuz.

Unutulan dozlaridengelemekicin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasiyanetkilernelerdir?

Tum ilaglar gibi, SEBIROX un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa SEBIROX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuzabildirinizveyasize en yakin hastanenin acil b6lumiine basvurunuz:
Yuz, agiz ve bogazda sisme, kurdesen ile birlikte nefes darligi seklinde siddetli alerjik
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reaksiyonlar, SEBIROX ile bu tlrlu bir reaksiyon goriilmemis olmakla birlikte, her ilacta
oldugugibigorilmesimimkuandur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEBIROX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veyahastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
sizeenyakin hastanenin acil b6limine basvurunuz:
SEBIROX ’un simdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriilmemistir.

Asagidakilerden herhangibirinifarkederseniz,doktorunuzasoéyleyiniz:

Diger sampuanlarda oldugu gibi, SEBIROX kullanimi sirasinda da uygulanan yerlerde
bolgesel yanmahissi, kasinti, kizariklik, cilttahrigi gorulebilir.

Seyrek olarak, 6zellikle saglar1 kimyasal nedenlerle hasar gormiis (6rnegin, saglarin
boyatilmasi nedeniyle) olanlarda ve kirlasmis sachilarda sac renginde degisiklik, pullanma,
alisilmadik sa¢ dokilmesi,egzamagorulebilir.

Bunlar SEBIROX "un hafifyanetkileridir.

Bu etkilerin bazilar1 ayn1 zamanda tedavi olmakta oldugunuz durumunuzun belirtileri de
olabilir. Ancak, bu etkilerden herhangi birini SEBIROX kullanimina basladiktan sonra ilk
kez yasarsamz ya da bu tir etkilerde kotiilesme yasarsamz SEBIROX kullanimini
durdurunuz ve doktorunuzaveyaeczacinizasoyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzuveyaeczacinizibilgilendiriniz.

Yanetkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. SEBIROX’un saklanmasi
SEBIROX 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda kapagi kapali olarak saklayiniz.
Sonkullanmatarihiyleuyumluolarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEB/ROX 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglart ¢Ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi ~ : Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim Yeri : Argis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yenimahalle/Ankara

Bukullanmatalimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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