Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03757-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela
Sebrix

20 mg/g Sampdn
ketokonazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su 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 Sebrix a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sebrix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Sebrix a na ¢o sa pouZziva
Ketokonazol je lieCivom v Sebrixe, ktory sa pouziva na lie¢bu kozného ochorenia spdsobeného
plesiiami alebo kvasinkami. Tento liek pdsobi miestne v povrchovej vrstve koze a neprenika do

organizmu.

Sebrix sa pouZiva na liecbu:

o lupin (olupovanie koZe vo vlasatej ¢asti hlavy v podobe bielych Supin),
o seboroickej dermatitidy (Cervenohnedé skvrny so zltymi alebo bielymi Supinami) pokozky
hlavy.

Sebrix je indikovany dospelym a dospievajicim vo veku od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sebrix

NepouzZivajte Sebrix
- ak ste alergicky na ketokonazol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Sebrix sa nesmie pouZzivat’ na otvorené rany a do o¢i. Ak takato situdcia nastane, pacient si musi
otvorené rany a oci vyplachnut’ vodou.

Ak ste boli dlhodobo lieCeny miestnymi kortikosteroidmi alebo ak chcete Sampon pouzivat
bezprostredne po dlhodobej lie¢be miestnymi kortikosteroidmi, je potrebné postupné vysadenie liecby
kortikosteroidmi v priebehu 2 az 3 tyzdiiov, aby sa zabranilo podrazdeniu koze. Preto sa vzdy porad’te
s lekarom a postupujte podla jeho pokynov, ako zac¢at’ Sampon pouzivat’.
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Ak ste pouzivali su¢asne systémové kortikosteroidy dlhsie ako 3 tyzdne, ich podavanie sa nesmie
nahle prerusit’; lieCba kortikosteroidmi musi byt ukonc¢ena postupne. Vzdy sa riad’te pokynmi lekara.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa prerusenia liecby kortikosteroidmi, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok informacii o bezpecnosti a i¢innosti u deti mladsich ako 12 rokov sa
pouzitie Sebrixu neodporuca.

Iné lieky a Sebrix
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouziti Sampdnu bezprostredne po dlhodobej liecbe kortikosteroidmi sa m6zu objavit’ priznaky
podrazdenia koZe (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Sebrix sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sebrix nemé ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluvat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Sebrix

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekar alebo lekarnika.

Sebrix je ureny len na pouzitie na kozu.

Dospely a dospievajuci od 12 rokov
Na liecbu lupin a seboroickej dermatitidy pokozky hlavy pouzivajte Sampon dvakrat tyzdenne pocas 2
az 4 tyzdnov.

Na jednu umyvaciu kiiru pouzite 5 az 6 ml (1 ¢ajova lyzicka) Sampdnu zriedeného v malom mnozstve
vody. Sampoén opatrne votrite do pokozky hlavy a vlasov. Nechajte pdsobit’ 3 az 5 minit a potom
dokladne oplachnite. Dolezité je dokladne umyt aj pokozku hlavy, nielen vlasy.

Ak mate pocit, ze G¢inok Sebrixu je prili$ silny alebo prili§ slaby, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju aj po 4 tyzditoch liecby, porad’te sa so svojim lekdrom o d’alSej
liecbe.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Vzhl'adom na nedostatok informacii o bezpe¢nosti a Gi¢innosti sa pouzivanie Sebrixu u deti do
12 rokov neodporuca (pozri ¢ast’ Deti a dospievajuci).

Ak pouzijete viac Sebrixu, ako mate

Pri miestnom podavani je predavkovanie nepravdepodobné. Nahodné pouzitie sa vo vSeobecnosti
nepovazuje za nebezpecné, napriek tomu sa odporuca kontaktovat’ lekara. Aby sa zabranilo
vdychnutiu ketokonazolu, vyvolanie vracania alebo vyplach zalidka sa neodporuaca.



Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03757-Z1B

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ prestaiite Sebrix pouZivat’ a kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytnu:

. opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo krku, ktory moze sposobit’ problémy s prehitanim alebo
dychanim. Mdze ist’ o priznaky zavaznej alergickej reakcie nazyvanej angioedém a mozno
budete potrebovat’ pohotovostné lekarske osetrenie.

asté: (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 pacientov)
pocit svrbenia a palenia
sucha pokozka
zmena normalnej Struktiry vlasov
reakcie v mieste pouzitia
pustuly (vriedky) v mieste pouzitia

e o 0 0 0o

Menej ¢asté: (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov)
infek¢ény zéapal vlasovych cibuliek (folikulitida)
precitlivenost’

skreslené vnimanie chuti

podrazdenie oci

zvySené slzenie

mastna plet/akné

teleangiektazia (rozSirené drobné cievky viditelné na kozi alebo na sliznici)
vypadévanie vlasov

zacervenald vyrazka

kontaktny zapal koze

odlupovanie koze

podrazdenie v mieste pouzitia

zacervenanie koze a svrbenie v mieste pouzitia

Zriedkavé: (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov)
o nadmerné vysusovanie alebo mastenie vlasov

VePmi zriedkavé: (mdzu postihovat’ az 1 z 10 000 pacientov)

vytok z nosa (podrazdenie a zapal sliznice v nose)

zihlavka

strata chuti do jedla

parestézia (pocit svrbenia, brnenia, palenia, Stipania alebo znecitlivenia koze)
bodavy pocit v oku

zmena farby vlasov (najmé u chemicky poskodenych alebo Sedivych vlasov)
zacervenanie tvare

citlivost’ koze

podrézdenie pokozky hlavy

angioedém (alergicky opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ktory sposobuje tazkosti s dychanim)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Sebrix
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas§tne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika ako
zlikvidovat’ liek, ktory uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sebrix obsahuje

o Liecivo je ketokonazol. Kazdy gram Samponu obsahuje 20 mg ketokonazolu.

. Dalsia pomocné latky su: lauretsulfat, sodna sol’, lauretsulfosukcinat, disodna sol’, kokodiolamid

alebo bis-(2-hydroxyetyl)-kokoamid, kolagén, hydrolyzovany, konjugovany s lauryldimonium-
2-hydroxypropylom (kvarternizovany zivoc¢isny kolagén), makrogol-120-metylglukozid-dioleat,
chlorid sodny, hydroxid sodny (na upravu pH), koncentrovana kyselina chlorovodikova

(na upravu pH), imidazolidinyl-mocovina, azorubin (E122), Cistena voda.

Ako vyzera Sebrix a obsah balenia
Cira alebo takmer ¢ira viskdzna hmota alebo kvapalina svetlo ruzovej az tmavo ¢ervenej farby
s charakteristickou vonou.

HDPE f{Taska, plastovy skrutkovaci uzaver s odklapacim vieckom, skatul’a.
Velkost balenia: 60 g alebo 100 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Tallinna Farmaatsiatehase AS
Tondi 33

11316 Tallinn

Estonsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Sebrix
Rumunsko Sebrix 20 mg/g sampon
Slovenska republika Sebrix

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2026.
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