KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SEBIROX %1,5 sampuan

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimer maddeler:
Propilen glikol
Yardimci maddeleri¢in 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sagli deriye uygulama i¢in sampuan.
Krem-sarimsi renkte viskoz sampuan

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Pityriasis Capitis (Kepeklenme) veya seboreik dermatit gibi sagli deri hastaliklarinin
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhig: ve siiresi

Eriskin ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklarda:

Haftada 2-3 kez sacl deri lizerine bolgesel uygulanarak kullanilir.
Onerilen tedavi siiresi 4 haftadir.

Uygulama sekli

Saclar 1slatilir ve bol kdpiik olusumu i¢in yeterli miktarda SEBIROX uygulanr.

Kopiik olusumu saglandiktan sonra, parmak uglar1 ile masaj yapilarak 3-5 dakika bekletilir.
Sonra saglar su ile durulanir.

Bu islem bir kez daha tekrarlanir.

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

Genellikle bir avug i¢i kadar sampuan bir yikama i¢in yeterlidir.

Haricen uygulanir. Sagli deri lizerine bolgesel uygulanarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi i¢in 6zel kullanim durumu yoktur.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda test edilmemistir. Bu nedenle 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon
Ozel bir kullanim énerisi bulunmamaktadir.



Eriskin ve 12 yas lizeri i¢in verilen dozaj bilgileri gegerlidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SEBIROX asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Siklopiroks olamine veya SEBIROX igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine
kars1 asir1 duyarlilig: olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

SEBIROX sadece harici kullanim i¢indir.

SEBIROX seyrek olarak deri iritasyonuna neden olabilir. Eger iritasyon olursa ve devam
ederse tedavikesilmelidir.

Seyrek durumlarda genelde kimyasal hasar gormiis (Ornegin, saglarin boyatilmasi
nedeniyle), kirlagsmis sagli hastalarda saglarda renk degisikligi goriilmiistiir.

Diger sampuanlarla oldugu gibi gozlere temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol su ile
yikanmalidir.

SEBIROX’un bilesiminde bulunan polikuaternium ve propilen glikol nedeniyle bazi
kigilerde ciltte tahrise ve deri reaksiyonlarina neden olabilecegi goz Oniinde
bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir veri yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bilinen bir veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
Bilinen bir veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi : C

Cocukdogurma potansiyelibulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda siklopiroks olamin kullanimina iligkin
klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Siklopiroks olamin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3.).

SEBIROX gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi

Emzirmekte olan kadinin siklopiroks olamine sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir
diizeyde oldugu i¢in, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki Ongoriilmemektedir.
SEBIROX’un laktasyonda kullanimiyla iliskili bilinen bir risk bulunmamaktadir.



4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkileri tizerine higbir caligsma yiiriitilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler goriilme sikligina gore smiflandirilmistir

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 1la<1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000).

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Yaygin : Uygulama yerinde kasinti, yanma hissi ve uygulama yeri cilt
dokiintiisii* dahil iritasyon

Yayginolmayan :Eritem*

Pazarlama sonrasi
Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek : Uygulama yeri asir1 duyarliligi

Deri ve deri alt1 doku hastahiklari:

Seyrek : deri eksfoliasyonu*, egzema, alopesi*, sa¢ rengi degisiklikleri

* Bu etkiler ayn1 zamanda altta yatan hastaligin da belirtileri oldugundan, bu advers
reaksiyonlarin belirtilerin kotiilesmesi seklinde ortaya ¢ikmasi beklenmektedir.

Stipheli adversreaksiyonlarinraporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye ~ Farmakovijilans ~ Merkezi (TUFAM)’ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www . titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Yanhslikla agiz yolundan alinmasi durumunda, destekleyici ve semptomatik Onlemler
alinmalidir. Aspirasyonu 6nlemek amaciyla, kusturma veya mide lavaji uygulanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC Kodu :DO1AE14

Farmakoterapotik grup : Dermatolojide kullanilan topikal antifungaller

Etki mekanizmasi

Siklopiroks olamin, Malassezia furfur (daha 6nce Pityrosporum ovale veya Pityrosporum
orbiculare olarak bilinen) mantar1 dahil ¢esitli mantar tiirlerinin biiylimesini inhibe etmede
in vitro aktif bir hidroksipiridon antifungal ajandir. Malassezia furfur, kepeklenme ve
seboreik dermatitte nedensel ajan olarak iligkili bulunmustur. Ayrica siklopiroks olamin
bazi anti-inflamatuvar aktivite de gostermektedir.



Farmakodinamik etkiler

Siklopiroks olamin %1,5 sampuan, Malassezia tiirlerine karsi in vivo antifungal aktivite
gostermektedir.

Bir klinik caligmada siklopiroks olamin %]1,5 sampuanin kepeklenme ve/veya seboreik
dermatiti olan kisilerin sagli derilerinden alinan 6rneklerde Malassezia furfur suslarinin
sayisini anlamli sekilde azalttig1 gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Insan cildine %1°lik siklopiroks olamin kremin topikal uygulamasindan sonra deri
tizerinden emilimin ¢ok diisiik oldugu gosterilmistir: uygulanan dozun %1,1°1 ila %1,7’si1
idrarda saptanmistir.

Siklopiroks olamin %1,5 igeren sampuanin, klinik olarak 6nemli olabilecek siklopiroks
olaminin sistemik emilim potansiyeli ¢ok disiiktiir.

Dagilim:
Insanlarda oral siklopiroks olamini takiben siklopiroks olaminin serum proteinlerine

afinitesinin 0,01 ila 11,0 pg/mL konsantrasyon araliginda %96+2 oldugu bulunmustur.

Biyotransformasyon:
Oral ve dermal uygulama sonrasi metabolik 6zellikleri benzerdir. Baslica metabolizma
seklinin siklopiroks olamin glukuronidasyonu oldugu goériinmektedir.

Eliminasyon:
Insanlarda siklopiroks olaminin oral uygulanmasini takiben uygulanan dozun %96°s1 12

saat i¢inde idrarla atilmaktadir. Siklopiroks olamin, oral dozun yaklasik %80°1 oraninda
glukoronid metaboliti seklinde idrarla atilmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi veriler akut, kronik veya iireme toksikolojisi, mutajenisite ve karsinojenisite
acisindan herhangi bir kisithilik gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimcimaddelerinlistesi
Propilen glikol

Oleyl alkol

Polisorbat 80

Amonyum lauril stilfat %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
Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik mevcut degildir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda kapagi kapali olarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir sise, polipropilen beyaz renkli kapak ile kapatilan 100 mL hacimli HDPE siseler

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™’lerine uygun olarak imha
edilmelidir.
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Avixa Ila¢ 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
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