Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Stieprox, 15 mg/g (1,5%), szampon leczniczy
Ciclopirox olaminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Stieprox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stieprox
Jak stosowac lek Stieprox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Stieprox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Stieprox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Stieprox jest szamponem leczniczym, ktdry zawiera substancj¢ czynng o dziataniu przeciwgrzybiczym
- cyklopiroks z olaming. Cyklopiroks z olaming dziata na grzyby z rodzaju Mallassezia spp (zwane rowniez
Pityrosporum), ktore sa gldwna przyczyna takich chorob, jak tupiez i tojotokowe zapalenie skory. Ponadto
cyklopiroks z olaming wykazuje dziatanie przeciwzapalne.

Lek Stieprox jest wskazany w miejscowym leczeniu i tagodzeniu objawow chordb owlosionej skory glowy,
takich jak tupiez i tojotokowe zapalenie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stieprox

Kiedy nie stosowac leku Stieprox
e jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks z olamina lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6.,
e U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Stieprox nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Stieprox jest przeznaczony wytacznie do stosowania na owtosiong skore glowy.

W rzadkich przypadkach, gtéwnie u pacjentow z wtosami zniszczonymi przez $rodki chemiczne oraz u
pacjentow z wlosami siwymi i jasnymi, obserwowano odbarwienie wlosow.

Lek Stieprox moze powodowac¢ podraznienie oczu. Podobnie jak podczas stosowania innych szampondw,
nalezy unika¢ kontaktu leku Stieprox z oczami. W razie kontaktu leku Stieprox z oczami nalezy przemyc¢ je
duza iloScig letniej wody.

Lek Stieprox moze powodowac podraznienie skory. Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy przerwac jego
stosowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania leku Stieprox u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Stieprox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie odnotowano interakcji leku Stieprox z innymi lekami.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Stieprox u kobiet w cigzy i u kobiet
karmiacych piersia.

Jesli lekarz zadecyduje, ze mozna zastosowac lek Stieprox w okresie karmienia piersig, kobieta przed
rozpoczeciem karmienia piersig powinna si¢ upewnié, czy jakiekolwiek pozostatosci leku Stieprox
zostaty doktadnie sptukane z piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Stieprox nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Stieprox zawiera kompozycje zapachowg z alergenami

Lek Stieprox zawiera kompozycje zapachowa Fruitier Timotei AF 17050 z nast¢pujacymi alergenami:
linalol, 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, cytronellol, aldehyd
heksylocynamonowy, salicylan benzylu, benzoesan benzylu, kumaryna, eugenol, geraniol,
hydroksycytronellal, izoeugenol, lilial (aldehyd 2-(4-tertbutylobenzylo)propionowy), d-limonen,
alkohol benzylowy, aldehyd amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol anyzowy,
cynamonian benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral, farnezol.

Alergeny te moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowacé lek Stieprox

Ten lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Stieprox jest przeznaczony do stosowania na owlosiong skore glowy.

Stosowanie u dorostych

Zwykle zalecane jest stosowanie leku dwa lub trzy razy w tygodniu.

o Zwilzy¢ wlosy 1 nanies$¢ lek Stieprox w ilosci niezbednej do powstania obfitej piany.

e Masowac energicznie koncami palcow skore owtosionej gtowy i przylegta powierzchnie skory.

o  Wiosy nalezy doktadnie sptukac i nastepnie powtorzy¢ powyzsze czynnosci. Lek powinien
pozostawac w kontakcie z owtosiong skora glowy 3 do 5 minut.

Zalecany czas leczenia wynosi 4 tygodnie.

W okresach miedzy stosowaniem leku Stieprox moze by¢ uzyty inny delikatny szampon.

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Nie stosowac¢ leku Stieprox u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku Stieprox u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Stieprox
Lek po zastosowaniu na skorg gtowy nalezy doktadnie sptukac.

Po przypadkowym przyjeciu doustnym leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Stieprox
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Stieprox

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dane z badan klinicznych

Czeste dziatania niepozgdane
Moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:
e podraznienie w miejscu zastosowania leku, z objawami takimi jak swedzenie, pieczenie,
zaczerwienienie, wysypka.

Dane uzyskane po wprowadzeniu leku na rynek

Rzadkie dzialania niepozgdane

Moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow:
nadwrazliwo$¢ w miejscu stosowania,
tuszczenie sig skory,

wyprysk,

lysienie,

odbarwienie wlosow,

zmiana struktury wtosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac¢ lek Stieprox

Bez specjalnych zalecen.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stieprox
Substancja czynng leku jest cyklopiroks z olaming.
1 g szamponu leczniczego zawiera 15 mg cyklopiroksu z olaming;

Pozostate sktadniki leku to: siarczan sodowy eteru laurylowego, kokamidopropylobetaina, disodu fosforan
dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny, dietanoloamid kokosowy, glikol heksylenowy, alkohol
oleinowy, polisorbat 80, polikwaternium 10, kompozycja zapachowa Fruitier Timotei AF 17050*, woda
oczyszczona, sodu wodorotlenek.

*Lek Stieprox zawiera kompozycje zapachows Fruitier Timotei AF 17050 z nastepujgcymi

alergenami: linalol, 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, cytronellol,

aldehyd heksylocynamonowy, salicylan benzylu, benzoesan benzylu, kumaryna, eugenol, geraniol,
hydroksycytronellal, izoeugenol, lilial (aldehyd 2-(4-tertbutylobenzylo)propionowy), d-limonen,

alkohol benzylowy, aldehyd amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol anyzowy,
cynamonian benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral, farnezol.

Jak wyglada lek Stieprox i co zawiera opakowanie
Stieprox jest szamponem leczniczym.

Opakowanie
Butelka zawierajaca 100 ml szamponu leczniczego, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytwérca

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 AD Bladel
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:



GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



