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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
SEBIPROX 1,5% L6sung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 g Shampoo enthalten:
1,5 g Ciclopiroxolamin (1,5 % w/w).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

SEBIROX 1,5 % L6sung enthélt 9 mg Ben-
zylalkohol, 0,2 mg Benzylbenzoat und
38 mg Benzyl(2-hydroxybenzoat) pro 100 g
Shampoo.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Shampoo.
Klare, stroh- bis hellorange gefarbte, viskose
Flussigkeit.

KLINISCHE ANGABEN

Seborrhoische Dermatitis der Kopfhaut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Dosierung

SEBIPROX 1,5 % L&sung zwei- bis dreimal
wdchentlich anwenden. Das Haar anfeuch-
ten und eine ausreichende Menge SEBI-
PROX 1,56% L&sung auftragen, um reich-
lich Schaum zu erzeugen. Kopfhaut und
angrenzende Hautbereiche kraftig mit den
Fingerspitzen massieren. Dann das Haar
grundlich ausspulen und den Vorgang wie-
derholen. Das Shampoo sollte (beide An-
wendungen zusammengenommen) insge-
samt 3—-5 Minuten in Kontakt mit der Kopf-
haut verbleiben.

Die empfohlene Behandlungsdauer betragt
4 Wochen.

Zwischen den einzelnen Anwendungen von
SEBIPROX 1,5% L6sung kann ein mildes
Shampoo verwendet werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von SEBI-
PROX 1,6% Ldsung bei Kindern im Alter
bis 12 Jahren ist bisher noch nicht erwie-
sen. Es liegen keine Daten vor.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Ciclopiroxola-
min, Benzylalkohol, Zimt (Zimtaldehyd),
Perubalsam, Allergene oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

SEBIPROX 1,5 % Ldsung ist nur zur duBeren
Anwendung geeignet.

SEBIPROX 1,5% Loésung kann Augenrei-
zungen verursachen, daher ist der Kontakt
mit den Augen zu vermeiden. Bei versehent-
lichem Kontakt mit den Augen mit Wasser
ausspulen.

SEBIPROX 1,5% Lésung kann zu Hautrei-
zungen fuhren. Tritt eine Reizung auf und

012881-56727

bleibt bestehen, sollte die Behandlung ab-
gebrochen werden.

In seltenen Fallen, hauptsachlich bei Patien-
ten mit chemisch geschéadigtem Haar (zum
Beispiel nach einer Haarfarbung), grauem
oder weiBem Haar, wurde eine Verfarbung
der Haare beobachtet.

SEBIPROX 1,5% L&sung enthélt 9 mg
Benzylalkohol, 0,2 mg Benzylbenzoat und
38 mg Benzyl(2-hydroxybenzoat) pro 100 g
Shampoo. Diese Stoffe kénnen lokale Rei-
zungen hervorrufen. Benzoate kdnnen
Gelbsucht bei Neugeborenen verstarken.

SEBIPROX 1,5% L&sung enthélt Duftstoffe
mit folgenden Allergenen: Linalool, 3-Methyl-
4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-
en-2-on, Citronellol, 2-Benzylidenoctanal,
Benzyl(2-hydroxybenzoat), Benzylbenzoat,
Cumarin, Eugenol, Geraniol, 7-Hydroxy-3,7-
dimethyloctanal, Isoeugenoal, 2-(4-tert-Butyl-
benzyl)propanal, Limonen, Benzylalkohol,
2-Benzylidenheptanal, 2-Benzylidenheptan-
1-0l, 4-Methoxybenzylalkohol, (E)-Benzylcin-
namat, Zimtaldehyd, 3-Phenylprop-2-en-1-
ol, Citral, Farnesol. Diese Stoffe kdnnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Zusatz-
lich zu allergischen Reaktionen bei sensibili-
sierten Patienten kénnen nicht-sensibilisierte
Patienten sensibilisiert werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Daten zu Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln stehen nicht zur Verfligung.
Aufgrund der geringen systemischen Re-
sorption ist das Auftreten von Arzneimit-
telwechselwirkungen allerdings  unwahr-
scheinlich.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Ciclopiroxolamin bei Schwan-
geren vor. Tierexperimentelle Studien erga-
ben keine Hinweise auf direkte oder indirek-
te gesundheitsschéadliche Wirkungen in Be-
zug auf eine Reproduktionstoxizitat. Es lie-
gen jedoch Kkeine ausreichenden Daten
hinsichtlich m&glicher Langzeiteffekte auf
die postnatale Entwicklung vor (siche Ab-
schnitt 5.3).

Als VorsichtsmaBnahme ist die Anwendung
von SEBIPROX 1,5 % L&sung wahrend der
Schwangerschaft vorzugsweise zu ver-
meiden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Ciclopiroxolamin
in die Muttermilch Ubergeht. Daher ist
SEBIPROX 1,5 % L&sung wahrend der Still-
zeit nicht anzuwenden.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien mit oral oder
subkutan appliziertem Ciclopiroxolamin er-
gaben keine Hinweise auf gesundheits-
schédliche Wirkungen in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ciclopiroxolamin hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen
nach Systemorganklassen und absoluter
Haufigkeit (alle berichteten Ereignisse) auf-
gelistet. Die Haufigkeiten sind wie folgt de-
finiert: sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100
bis < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000 bis
< 1/100), selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000),
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Siehe untenstehende Tabelle

SEBIPROX 1,5% L&sung enthélt Benzylal-
kohol und Allergene. Diese Stoffe kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen.

SEBIPROX 1,5% L&sung enthdlt Zimt
(Zimtaldehyd). Zimt (Zimtaldehyd) kann
Hautreizungen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer irrtimlichen Einnahme soll die
Behandlung, wie klinisch empfohlen, durch-
gefuhrt werden und die Ublichen unterstit-

Systemorganklasse

Haufigkeit der Nebenwirkung

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen am Anwendungs-
ort, allergische Kontaktdermatitis

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Sehr haufig: Hautirritation*, Pruritus*

Haufig: Erythem*, Hautausschlag*, brennendes Hautgefuhl
Selten: Ekzem*, Hautschuppung®, Haarausfall*, Probleme
mit der Kopfbehaarung wie Haarausfall, Veranderungen
der Haarfarbe, Veranderungen der Haarstruktur (trockenes
Haar, verfilztes und stumpfes Haar).

* Da diese Effekte auch Symptome der zugrunde liegenden Krankheit sein kénnen, wird er-
wartet, dass sich diese Nebenwirkungen als Verschlechterung von bereits vorhandenen

Symptomen &uBern.
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

zenden MaBnahmen sollten eingeleitet wer-
den.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotika zur topischen dermatologischen An-
wendung, ATC-Code: DO1AE14

Ciclopiroxolamin ist ein antimykotisches Mit-
tel (Pyridonfamilie), das in vitro wirksam ge-
gen Pityrosporum spp (auch als Malassezia
spp bekannt) ist. Diese Hefepilze gelten als
Verursacher bei Schuppen und seborrhoi-
scher Dermatitis. Ciclopiroxolamin besitzt
eine gewisse antibakterielle Wirkung gegen
eine Vielzahl verschiedener grampositiver
und gramnegativer Bakterien.

Durch seine Fahigkeit zur Hemmung der
Prostaglandin- und Leukotriensynthese wirkt
es auBerdem entztndungshemmend.

SEBIPROX 1,5 % L&sung besitzt in vivo eine
antimykotische Wirkung gegen Malassezia
spp.

Die klinische Bedeutung der antibakteriellen
Aktivitdt im Hinblick auf die seborrhoische
Dermatitis ist unbekannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Durch topische Anwendung von Ciclopir-
oxolamin als 1%ige Creme auf mensch-
licher Haut wurde ermittelt, dass die per-
kutane Absorption sehr niedrig ist: 1,1 bis
1,7 % der aufgetragenen Dosis wurde im
Urin nachgewiesen.

Das Potential der systemischen Absorption
von Ciclopiroxolamin aus einem auswasch-
baren Shampoo mit einem 1,5%igen Ge-
halt von Ciclopiroxolamin ist sehr gering.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitdt, Genotoxizitat, und zum
kanzerogenen Potential lassen die préklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren
fUr den Menschen erkennen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Dodecylpoly(oxyethylen)-x-hydrogensulfat,
Natriumsalz
(8-Cocosfettséaureamidopropyl)dimethylaza-
niumylacetat
Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat (Ph. Eur.)
Citronensaure-Monohydrat (zur pH-Einstel-
lung)
N,N-Bis(2-hydroxyethyl)cocosfettsdureamid
2-Methylpentan-2,4-diol
(2)-Octadec-9-en-1-ol

Polysorbat 80
Poly(0-{2-[2-hydroxy-3-(trimethylammonio)
propoxy]ethyl})cellulose-polychlorid
Timotei-Friichte-Parfimal, AF17050 (enthalt
Dipropylenglycol)

Natriumhydroxid 10 % (zur pH-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Keine speziellen Aufbewahrungshinweise.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

HDPE-Flaschen mit Polypropylen-Schraub-
verschlusskappen.

PackungsgréBen 60 ml, 100 ml, 125 mli,
150 ml, 250 ml, 350 ml oder 500 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine speziellen Hinweise.

. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Minchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produkt.info@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

Mitvertrieb:

Stiefel GmbH & Co. KG
80700 Mulnchen
ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 50964.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

12.10.2001/07.12.2010

STAND DER INFORMATION
September 2020

. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

PAE 23555, 23617

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

012381-56727


mailto:produkt.info@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

	﻿SEBIPROX 1,5 % Lösung
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


