KULLANMA TALIMATI

SEBIROX %1,5 sampuan
Sach deriiizerine bolgesel uygulanarak kullanilir.

Etkin madde: Bir sise (100 mL) sampuan 1,5 g. siklopiroks olamin igerir.

Yardimci maddeler: Propilen glikol, oleyl alkol, polisorbat 80, amonyum lauril siilfat
%70, disodyum lauril siilfosiiksinat, sitrik asit, disodyum hidrojen fosfat 12 hidrat,
polikuaternium 10, kokoamide DEA, kokoamidopropil betain, sensient fragrance esans
54.640.0779, sitrik asit mono hidrat, sodyum hidroksit ve deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SEBIROX nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

SEBIROX’un saklanmasi
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Bashklariyer almaktadir.
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1. SEBIROX nedir ve ne i¢cin kullamilir?

SEBIROX, krem-sarims1 renkte viskoz s1v1 olup sagli deri iizerine uygulanacak formdadir.
SEBIROX, polipropilen beyaz renkli kapak ile kapatilan 100 mL hacimli HDPE sise
igerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber piyasaya sunulmaktadir.

SEBIROX, etkin madde olarak siklopiroks olamin igerir.

Siklopiroks olamin, sacli derinin mantar enfeksiyonlarina karsi haricen kullanilan ve topikal
antifungaller olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.

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

2. SEBIROX’ukullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEBIROX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

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

e 12 yasindan kiigiikseniz.

SEBIROX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Diger sampuanlarda oldugu gibi gozlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol
suile yikanmalidir.

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 ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.

Hamilelik
Iaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza daniginiz.

SEBIROX’un hamile kadinlarda giivenliligi iizerine herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
SEBIROX gerekli olmadik¢a gebelik dsneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza daniginiz.
Emzirme doneminde SEBIROX kullanimryla iliskili bilinen bir risk bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
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SEBIROX’uniceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEBIROX un igerdigi polikuaternium ve propilen glikol bazi kisilerde ciltte tahrise ve deri
reaksiyonlarina neden olabilir.

Diger ilac¢lar ile birlikte kullanimi
SEBIROX un diger ilaglarla etkilesimi konusunda bilinen bir veri yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. SEBIROX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

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

SEBIROX sadece sagli deri iizerine bdlgesel kullanim igindir.

SEBIROX u haftada 2-3 kez kullanin.

Doktorunuz bu ilaci ne kadar siireyle kullanacaginizi size soyleyecektir.

Onerilen tedavi siiresi 4 haftadir.

Uygulama yolu ve metodu:

SEBIROX, sagl deri iizerine bolgesel uygulanarak kullanilir.

Saglarimizi islatiniz ve bol képiik olusumu igin yeterli miktarda SEBIROX uygulayiniz.
Kopiik olusumunu sagladiktan sonra, parmak uclariniz ile masaj yaparak 3-5 dakika
bekletiniz. Sonra saglarinizi su ile durulayiniz

Buislemi bir kez daha tekrarlayiniz.

Bu iki uygulama isleminde de SEBIROX’un sacli deriyle temas etmesi i¢in 3-5 dakika
siireyle sacli deri tizerinde kalmasi gerekir.

Genellikle bir avug ici kadar SEBIROX bir yikama i¢in yeterlidir

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanima:
SEBIROX, 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
SEBIROX yaslhlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar1
Bobrek/Karaciger yetmezligi
SEBIROXun 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger SEBIROX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla SEBIROX kullandiysaniz:

SEBIROX 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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SEBIROX’u kullanmay1 unutursaniz:
SEBIROX’u kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki giin yine normal dozlarda kullaniniz. Bu
ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SEBIROX un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEBIROX’u kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiz, agiz ve bogazda sisme, kurdesen ile birlikte nefes darlig1 seklinde siddetli alerjik
reaksiyonlar, SEBIROX ile bu tiirlii bir reaksiyon goriilmemis olmakla birlikte, her ilagta
oldugu gibi goriilmesi miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin SEBIROX a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
SEBIROX un simdiye kadar ciddi bir yan etkisi gdriilmemistir.

Asagidakilerden herhangibirinifark ederseniz, doktorunuzasoyleyiniz:
Diger sampuanlarda oldugu gibi, SEBIROX kullanim1 sirasinda da uygulanan yerlerde
bolgesel yanma hissi, kaginti, kizariklik, cilt tahrisi goriilebilir.

Seyrek olarak, ozellikle saglar1 kimyasal nedenlerle hasar goérmiis (6rnegin, saclarin
boyatilmasi nedeniyle) olanlarda ve kirlagsmis saglilarda sag¢ renginde degisiklik, pullanma,
alisilmadik sa¢ dokiilmesi, egzama goriilebilir.

Bunlar SEBIROX un hafifyan etkileridir.

Bu etkilerin bazilar1 ayn1 zamanda tedavi olmakta oldugunuz durumunuzun belirtileri de
olabilir. Ancak, bu etkilerden herhangi birini SEBIROX kullanimina basladiktan sonra ilk
kez yasarsaniz ya da bu tiir etkilerde kotiilesme yasarsamiz SEBIROX kullanimini
durdurunuz ve doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzuveya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yanetkilerinraporlanmasi

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
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oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. SEBIROX’un Saklanmasi
SEBIROX u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda kapagi kapali olarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEBIROX 'u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi  : Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti
Serifali Mah. Kible Sokak No:32 /5

Umraniye/Istanbul
Tel 10216 365 03 32
Faks :0216 365 03 31

e-posta  : info@avixa.com.tr
Uretim Yeri : Argis Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Batisitesi Mah. Gersan Sanayi Sitesi 2307. Sok. No: 80-82-84

Yenimahalle/Ankara

Bu kullanma talimati1 23.08.2017 tarihinde onaylanmistir.
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