Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Minovivax 2%, 20 mg/ml, roztwoér na skore

Minoxidilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 12 miesigcy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Minovivax 2% i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minovivax 2%
Jak stosowa¢ lek Minovivax 2%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Minovivax 2%

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ouhrwbdE

1. Co to jest lek Minovivax 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Minovivax 2% jest minoksyadyl.
Minoksydyl rozszerza obwodowe naczynia krwiono$ne, jednak doktadny mechanizm jego dziatania
pobudzajacego wzrost wtoséw jest nieznany.

Lek Minovivax 2% jest wskazany w leczeniu tysienia androgenowego (wypadania wlosow)
U mezczyzn i u kobiet.

Minovivax 2% jest lekiem w postaci roztworu na skore, przeznaczonym do stosowania wytacznie
na skore glowy.

Dla uzyskania zauwazalnego wzrostu wtosa, konieczne moze by¢ stosowanie leku Minovivax 2%
przez okres co najmniej 4 miesigcy lub dtuze;.

Wyniki leczenia sa w znacznym stopniu uzaleznione od systematycznego stosowania oraz
indywidualnych cech pacjenta.

Maksymalny efekt dziatania leku uzyskuje sie po okoto 12 miesigcach systematycznego stosowania.
Jesli po uptywie 12 miesigcy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minovivax 2%

Kiedy nie stosowa¢ leku Minovivax 2%



. jesli pacjent ma uczulenie na minoksydyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Lek Minovivax 2% nie jest wskazany do stosowania w leczeniu tysienia plackowatego (nagta lub
niewyjasniona utrata wtosow).

Leku Minovivax 2% nie nalezy stosowac:

e podczas leczenia cytostatycznego (przeciwnowotworowego)

e w przypadku wypadania wlosow spowodowanego stosowaniem niewtasciwej diety

o w przypadku wypadania wltos6w spowodowanego zakonczeniem stosowania hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych

e nauszkodzong skorg gtowy (np. w wyniku oparzen, owrzodzenia lub w przypadku wystgpowania
tkanki bliznowatej)

e jezeli wypadanie wlosdéw zostalo spowodowane przez niewtasciwa pielegnacje wlosow (np. zbyt
mocne wigzanie wlosow)

e podczas cigzy oraz karmienia piersia

e w przypadku wypadania wtosOw po porodzie.

Jezeli pacjent nie jest pewien jaka jest przyczyna utraty wlosow, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Minovivax 2% nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Minovivax 2% nalezy aplikowaé na zdrowg, normalng i nieuszkodzong skore gtowy.
Nie nalezy stosowa¢ minoksydylu na podrazniona, bolesng i objeta stanem zapalnym skore.

Pacjenci z zaburzeniami dotyczacymi serca, tj. choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca,
zastoinowa niewydolnos¢ serca lub choroba zastawek serca nie powinni stosowa¢ leku Minovivax 2%
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na potencjalne ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane.

Nalezy przerwac stosowanie leku Minovivax 2% i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia niedoci$nienia, bolu w klatce piersiowej, przyspieszonej akcji serca, omdlen, zawrotow
glowy, zwiekszenia masy ciala, obrzeku kofczyn oraz trwatego zaczerwienienia skory glowy lub jej
podraznienia, a takze innych nietypowych dziatan niepozadanych.

W przypadku wystgpienia ciezkich dzialan niepozadanych (patrz punkt 4) nalezy przerwac stosowanie
leku Minovivax 2%.

Minovivax 2% jest przeznaczony wyltacznie do stosowania miejscowego na skore glowy.
Nie nalezy naktada¢ Minovivax 2% na inne czgsci ciala. W przypadku stosowania minoksydylu na

inne cze$ci ciata niz skéra glowy moze wystapi¢ w tych miejscach nadmierny wzrost wtosow.

Nie nalezy stosowaé leku Minovivax 2% z innymi lekami przeznaczonymi do stosowania
miejscowego.

Czestsze stosowanie minoksydylu nie wptywa na poprawe efektow leczenia.

Nalezy unika¢ wdychania leku podczas aplikacji.
Nie potykac leku.

Stosowanie minoksydylu moze doprowadzi¢ do zmiany koloru lub struktury wtosow.
Po zastosowaniu minoksydylu (zanim skora glowy nie wyschnie) podczas kontaktu z delikatnymi

materiatami lub czgéciami odziezy, jak np. poduszki lub nakrycia gtowy moze doj$¢ do zmiany ich
koloru (przebarwienia).



Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat oraz pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Nie zaleca si¢ stosowania Minovivax 2% u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat oraz pacjentow
w wieku powyzej 65 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Lek Minovivax 2% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcje leku Minovivax 2% z innymi lekami nie sa znane.

Nie nalezy stosowaé leku Minovivax 2% jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na
skore, takimi jak np. tretynoina i ditranol, poniewaz moga one zwigksza¢ przenikanie minoksydylu
przez skore do krwi i nasila¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania lekow obnizajacych ci$nienie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Minovivax 2% nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Minovivax 2% nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Minovivax 2% zawiera glikol propylenowy
Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego lek moze powodowaé podraznienie skory.

Lek Minovivax 2% zawiera alkohol (etanol), ktory w razie przypadkowego kontaktu

z powierzchniami wrazliwymi (oczy, blony §luzowe oraz uszkodzona skora) moze powodowaé
uczucie pieczenia i (lub) podraznienie. W takich przypadkach, dotknigtag powierzchnig nalezy
doktadnie i obficie sptukaé biezacg woda. Jesli pieczenie i (lub) podraznienie utrzymuje si¢ nalezy
zwrécic si¢ po porade do lekarza.

3. Jak stosowacé lek Minovivax 2%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawke 1 ml leku Minovivax 2% nalezy naklada¢ na skor¢ glowy dwa razy na dobg (rano

i wieczorem).

Nie przekracza¢ dawki dobowej 2 ml bez wzgledu na wielko$¢ powierzchni skoéry objetej zmianami.

Lek Minovivax 2% jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skorg glowy.
Nie nalezy stosowac leku Minovivax 2% na czg$ci ciata inne niz skora glowy.

Przed miejscowym zastosowaniem Minovivax 2% nalezy catkowicie osuszy¢ wtosy i skore glowy.

Instrukcja stosowania
Instrukcja uzycia leku Minovivax 2% zalezy od typu stosowanego dozownika.

1) Pompka rozpylajaca — do nakfadania roztworu na wieksze obszary skéry glowy
— Zdja¢ naktadke zabezpieczajaca pompke rozpylajacy.
— Skierowac¢ pompke rozpylajaca w kierunku powierzchni skory objetej zmianami.
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— Nacisng¢ pompke 6 razy w celu podania dawki 1 ml.

— Zaaplikowa¢ roztwor na srodkows czgs¢ powierzchni skory objetej zmianami i rozprowadzié
opuszkami palcoéw, upewniajac si¢, ze lek zostal nalozony réwnomiernie.

— Po zakonczeniu natozy¢ z powrotem nakladke zabezpieczajaca.

2) Aplikator — do naktadania roztworu na mate obszary skory glowy lub obszary pokryte wlosami
Dla zapewnienia bardziej precyzyjnego miejscowego natozenia, nalezy uzy¢ aplikatora
dotaczonego do opakowania.

— Zamieni¢ pompke rozpylajaca na dotagczony do opakowania aplikator.

— Skierowac aplikator w kierunku powierzchni skéry objetej zmianami.

— Nacisng¢ aplikator 6 razy w celu podania dawki 1 ml.

— Rozprowadzi¢ roztwor opuszkami palcow, upewniajac si¢, ze lek zostat natozony
roOwnomiernie.

Po aplikacji roztworu zawsze nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Przypadkowy kontakt leku z oczami, blonami sluzowymi lub uszkodzong skorg moze powodowac
uczucie pieczenia i (lub) podraznienia. W takich przypadkach, podrazniong powierzchni¢ skory nalezy
doktadnie i obficie sptuka¢ biezaca woda. Jesli pieczenie i (lub) podraznienie utrzymuje si¢, nalezy
zwrécic si¢ po porade do lekarza.

Czyszczenie pompki rozpylajacej i aplikatora
W celu usunigcia pozostatosci leku i aby zapobiec zatykaniu si¢ gornej czesci pompki rozpylajacej lub
aplikatora, po kazdym uzyciu, nalezy te czesci odkrecic 1 doktadnie przeptukac alkoholem.

Czas trwania leczenia

W celu uzyskania pozgdanego dziatania leku wazne jest, aby nie przerywa¢ regularnego stosowania
leku Minovivax 2% w zalecanej dawce dwa razy na dobe.

Przeprowadzone badania kliniczne wykazaty, ze dla uzyskania zauwazalnego wzrostu wlosa,
konieczne moze by¢ stosowanie minoksydylu przez okres co najmniej 4 miesigcy lub dhuze;.
Przerwanie leczenia moze wywota¢ nawrét tysienia i powr6t do stanu sprzed leczenia w ciggu 3 do

4 miesigcy.

Jesli po uptywie 12 miesigcy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Minovivax 2%
Nie sg znane przypadki przedawkowania minoksydylu stosowanego miejscowo.

Przypadkowe potknigcie leku moze wywola¢ objawy zwigzane z ogdlnym dziataniem minoksydylu.
Do najczg$ciej wystepujacych objawow naleza: tachykardia (przyspieszona czynno$¢é serca),
zatrzymanie ptynow, niedoci$nienie oraz ospatosc.

W przypadku zaobserwowania podobnych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Minovivax 2%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Minovivax 2%

Utrzymanie wzrostu wlosO6w wymaga nieprzerwanego stosowania leku Minovivax 2% w zalecanej
dawce. Po przerwaniu leczenia obserwowano zatrzymanie wzrostu nowych wtoséw i powroét do stanu
sprzed leczenia w ciggu 3 do 4 miesiecy.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapi ktorvkolwiek z ponizszych

objawow, poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

o Obrzek twarzy, warg lub gardla, ktéry utrudnia polykanie lub oddychanie. Moga to by¢
objawy ciezKiej reakcji alergicznej (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Obserwowano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e bol glowy.

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e dusznos¢,

o $wiad, nadmierne owlosienie (w przypadku kobiet takze na twarzy), zapalenie skory, wysypka
tradzikopodobna, wysypka,

e obrz¢k obwodowy,
zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
e zawroty glowy,
e nudnosci.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e obrz¢k naczynioruchowy (w tym: obrzek warg i jezyka, obrzek jamy ustnej i gardta, obrzgk blony
Sluzowej jamy ustnej 1 gardta), nadwrazliwos$¢ (w tym: obrzek twarzy, rumien wiclopostaciowy,
$wiad, uczucie ucisku w gardle), alergiczne kontaktowe zapalenie skory,

podraznienie oczu,

tachykardia (przyspieszona czynno$¢ serca), kotatanie serca,

niedoci$nienie,

wymioty,

dolegliwosci w miejscu podania, obejmujace rowniez uszy i twarz (w tym: podraznienie skory

1 zaczerwienienie, $wiad, bol, obrzek, suchos¢ skory, rumien), tuszczenie skory, zapalenie skory,
pecherze, krwawienie i owrzodzenia, niekiedy o ciezkim przebiegu, przejSciowa utrata wlosow,
zmiana koloru wtoséw i zmiana struktury wlosow,

¢ bodl w klatce piersiowe;.

Niektorzy pacjenci na poczatku leczenia minoksydylem zauwazyli wzmozone wypadanie wlosdw.
Ten chwilowo nasilony proces utraty wlosow wystepuje najczesciej w ciggu 2-6 tygodni po
rozpoczeciu stosowania minoksydylu i ustgpuje samoistnie w ciggu kilku tygodni.

W przypadku utrzymywania si¢ tego stanu powyzej dwoch tygodni bez zadnej poprawy, nalezy
zaprzestac¢ stosowania leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Minovivax 2%
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu lub etykiecie
po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Minovivax 2%
- Substancjg czynng leku jest minoksydyl (1 ml roztworu na skore zawiera 20 mg minoksydylu).
- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, etanol bezwodny i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Minovivax 2% i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, jednorodny roztwor, bezbarwny do rézowawego.

Opakowanie: butelka z pompka rozpylajacag zawierajaca 100 ml roztworu, z dotgczonym aplikatorem,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
AXXON Sp. z 0.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytwoérca

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2018



