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Pisomna informacia pre pouZivatela

STIEPROX
1,5 % Sampon

ciklopirox-olamin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 4 tyzdnov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je STIEPROX a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete STIEPROX
Ako pouzivat STIEPROX

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat STIEPROX

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L~

1. Co je STIEPROX a na ¢o sa pouZiva

STIEPROX obsahuje lie¢ivo nazyvané ciklopirox-olamin, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
antimykotikd. STIEPROX sa pouziva na liecbu zacervenane;j, Supinatej, svrbiacej koze temena hlavy
(nazyvanej seboroicka dermatitida).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete STIEPROX

NepouZivajte STIEPROX

- ak ste alergicky na ciklopirox-olamin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak si nie ste isty, pred pouzitim STIEPROXU sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia
e STIEPROX je urceny len na vonkajsie pouzitie.

e Pred pouzitim Samponu sa porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak mate Sedivé, biele
alebo chemicky poskodené vlasy (napriklad nasledkom farbenia vlasov). STIEPROX moze,
v zriedkavych pripadoch, vyvolat’ zmeny farby vlasov.

e STIEPROX nie je uceny pre deti mladsie ako 12 rokov. Jeho bezpec¢nost’ a tcinnost’ v tejto
vekovej skupine nie su zname.

e Zabraiite vniknutiu STIEPROXU do o¢i. MdZe sposobit’ Stipanie a podrazdenie. Ak vam
STIEPROX nahodne vnikne do o¢i, postihnuté miesto si umyte vodou.
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Iné lieky a STIEPROX
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie liecky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Nepouzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo dojcite.

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o bezpecnosti pouzitia STIEPROXU u tehotnych Zien.
e Ak ste tehotna alebo planujete otehotniet, povedzte to svojmu lekarovi.
e Ak pocas liecby so STIEPROXOM predsa otehotniete, povedzte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

STIEPROX obsahuje benzylalkohol a vonnii zmes
STIEPROX obsahuje 9 mg benzylalkoholu na 100 g Samponu. Benzylalkohol méze sposobit’ alergické
reakcie a mierne miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje vonni zmes s nasledovnymi alergénmi: linalol,
3-metyl-4-(2,6,6-trimetylcyklohex-2-én-1-yl)-but-3-én-2-6n, citronelol, hexylcinnamaldehyd,
benzylsalicylat, benzylbenzoat, kumarin, eugenol, geraniol, hydroxycitronelal, izoeugenol, 2-(4-
tercbutylbenzyl)propan-aldehyd, d-limonén, benzylalkohol, amylcinnamal, amylcinnamylalkohol,
anizol, benzylcinnamat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, farnezol. Tieto alergény mézu sposobit’
alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ STIEPROX

Pouzivajte STIEPROX dvakrat az trikrat tyzdenne pocas Styroch tyzdnov.
STIEPROX pouzivajte len na vlasy, temeno hlavy a prilahlé oblasti, ak st tiez postihnuté.
Mozete pouzivat’ jemny Sampon pocas dni, ked’ nepouzivate STIEPROX.

Ako aplikovat’ STIEPROX

1. Navlhcite vlasy.

2. Pouzite dostatocné mnozstvo STIEPROXU, aby ste nim pokryli vlasy na temene
hlavy a pril'ahlé oblasti, ak st tiez postihnuté. Pouzitim konéekov prstov dobre
premasirujte temeno hlavy a pril'ahlé oblasti, ak je to potrebné.

3. Dokladne oplachnite temeno hlavy a vlasy.

4. Zopakujte kroky 2 az 4. Pocas dvoch aplikacii nechajte STIEPROX v kontakte
s temenom hlavy tak, aby bol celkovy ¢as jeho pdsobenia tri az pat’ minat.

e Zabraite vniknutiu STIEPROXU do o¢i. Ak sa tak stane, dokladne si o¢i vyplachnite Cistou
vodou.

Ak nahodne prehltnete STIEPROX

Zlozky obsiahnuté v STIEPROXE pravdepodobne nie st $kodlivé, ked’ sa prehltni v malom
mnozstve. Ak sa vam STIEPROX néhodne dostane do ust, ihned’ si ich vyplachnite vodou. Ak
nahodne prehltnete vel'ké mnozstvo STIEPROXU, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky sa mozu vyskytovat’ s urcitou frekvenciou (Castostou vyskytu), ktoré je definovana
takto:

- vel'mi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob,

- ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob,

- zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb.

Pri pouzivani STIEPROXU boli pozorované nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Velmi Casté:
e podrazdenie koze*,
e svrbenie*.

Casté:

e vyrazka*,

e pocit palenia,

e zaCervenanie v mieste aplikacie*.

Zriedkavé:

e alergicka reakcia,

e odlupovanie koze*,

ekzém (svrbiva kozna vyrazka)*,

vypadéavanie vlasov*,

zmeny farby vlasov,

zmeny Struktury vlasov (suché, matné alebo mdlé vlasy).

Niektoré z tychto vedl'ajsich uc¢inkov (oznacéné ,,**) mozu byt’ aj priznakmi ochorenia, na ktoré sa
lieCite. Preto, ak pocitujete niektory z tychto priznakov po prvykrat po pouziti STIEPROXU, alebo sa
zhor$i podrazdenie koze, zaCervenanie alebo svrbenie, preruste pouzivanie STIEPROXU a povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ STIEPROX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne opatrenia na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske a na vonkaj$om obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co STIEPROX obsahuje

- Liecivo je ciklopirox-olamin, 1,5 g v 100 g.

- Dalsie zlozky st sodna sol’ lauromakrogolsulfatu, kokamidopropylbetain, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénovej, diolamid kyseliny kokosove;j,
hexylénglykol, oleylalkohol, polysorbat 80, polykvaternium-10, vonna zmes AF17050
(obsahujuca dipropylénglykol), hydroxid sodny, ¢istena voda.

Ako vyzera STIEPROX a obsah balenia
STIEPROX je jasne zIty az bledo oranzovy Samp6n dodavany v 60 ml, 100 ml, 125 ml, 150 ml,
250 ml, 350 ml alebo 500 ml fl'aske. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko

Vyrobca:

Stiefel Laboratories (Ireland) Limited
Finisklin Business Park

Sligo

frsko

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36

D- 23843 Bad Oldesloe
Nemecko

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 AD BLADEL
Holandsko

Miestny zastupca
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o
tel.: 02/48 26 11 11

email: recepcia.sk@gsk.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Franctizsko: Sebiprox 1.5% Shampooing
Grécko: Stieprox Shampoo 1.5%

Litva: Stieprox 1.5% Samptiinas

Nemecko: Sebiprox 1,5% Losung
Portugalsko: Sebiprox

Rakusko: Stieprox 1,5% Shampoo
Slovenska republika: Stieprox 1,5 % Sampon
Spanielsko: Sebiprox 1,5% champii
Taliansko: Sebiprox 1,5% Shampoo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2021.
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