Sp. zn. Sukls
Piibalova informace: informace pro pacienta
Minorga 20 mg/ml koZni roztok

Minoxidilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo
1¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 mésici nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s
1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Minorga a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete pripravek Minorga pouzivat
3. Jak se ptipravek Minorga pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Minorga uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Minorga a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Minorga obsahuje minoxidil v koncentraci 20 mg na jeden ml.

Piipravek Minorga je 1éCivy piipravek v tekuté formé, ktery se ptimo aplikuje na vlasovou pokozku
hlavy. Pouziva se klécbé ztraty vlasi, nedokdze vSak zajistit vyléceni. Minoxidil je periferni
vasodilatans (pfipravek, ktery rozsifuje cévy); pfesny mechanismus, jakym obnovuje rast vlast pfi
jejich ztrate, neni znamy.

Ptipravek Minorga je urcen k pouziti u dospélych od 18 do 65 let véku trpicich postupnym zeslabenim
nebo ztratou vlasi na temeni hlavy. Zeslabeni nebo ztrata vlasti je pomaly proces, ktery mize byt

zpozorovan az za n€kolik let postupného ubytku.

Pripravek Minorga je indikovan zejména u muzd, ktefi trpi ubytkem nebo zeslabenim vlasti na temeni
hlavy a u Zen, které trpi celkovym zeslabenim vlasa.

Pokud se do 4 mésicti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Minorga pouZivat

Nepouzivejte pripravek Minorga:
- jestlize jste alergicky(a) na minoxidil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



Pripravek Minorga neni uréen k 1é¢bé alopecia areata (nahla nebo nevysvétlena ztrata vlasi) nebo
alopecie v jizvach (pfi hojici se kuzi napf. po popaleninach nebo viedech). Pripravek Minorga také
nema byt pouzivan, jestlize ubytek vlasi souvisi s tehotenstvim, porodem nebo zavaznymi
onemocnénimi, jako je naptiklad porucha funkce §titné zlazy, lupus, lokalni ztrata vlast souvisejici se
zanétem vlasové pokozky hlavy nebo jina onemocnéni.

Upozornéni a opatreni

Protoze alopecie mize byt také pfiznakem zavazného onemocnéni vajeéniki, podvésku mozkového
(hypofyzy) nebo nadledvin, zeny se pied pouZzitim pfipravku Minorga maji poradit s Iékafem, jestlize
trpi kterymkoli z nasledujicich pfiznaki: rychly narist té¢lesné hmotnosti, zejména v oblasti trupu a
obli¢eje, avSak nikoli na konéetinach (centralni obezita); ochlupeni obli¢eje muzského typu
(hirsutismus); poruchy menstruace; hypertenze; svalova slabost; bolesti zad; osteoporoza; strie; akné.
Pted pouzitim piipravku Minorga se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Nezahajujte pouzivani piipravku Minorga, jestlize u Vas doslo k nahlé nebo nevysvétlené ztraté vlast
nebo pii ztraté vlast po 1é¢b¢ nebo onemocnéni. Mate-li jakékoli dalsi otdzky ohledné ztraty vlasd,
zeptejte se pred pouzitim pfipravku Minorga svého 1ékate.

Jestlize mate nebo jste n¢kdy meél(a) onemocnéni srdce nebo cév véetné nepravidelné srdecni
frekvence, porad’te se pred pouzitim ptripravku Minorga s 1ékafem.

Nepouzivejte ptipravek Minorga, jestlize je postizena oblast zarudld a zanicend, podrazdénd nebo
bolestiva, jako naptiklad pii zdvazném spaleni sluncem nebo seboroické dermatitidé. Také neaplikujte
ptipravek Minorga na jiné ¢asti téla nebo soucasné s jinymi léky k mistnimu podani.

Jestlize po aplikaci piipravku Minorga pocitite neobvyklé priznaky, ukoncete jeho pouzivani a porad’te
se se svym lékatem. Zvlast’ dulezité je ukonclit pouzivani pifipravku Minorga pfi zvysSené srde¢ni
frekvenci (palpitace), otocich rukou a nohou, nahlém narustu t€lesné hmotnosti bez zjevné pficiny,
bolesti na hrudi, slabosti a/nebo zavrati. Rovnéz ukoncete pouzivani 1éCivého piipravku, pokud je
vlasova pokozka hlavy zarudla nebo podrazdéna.

Vyskyt systémovych ucinkid (napiiklad zrychlené srdeéni frekvence nebo zadrzovani tekutin) je vyssi
u pacientl, u nichz je znamo, ze trpi ischemickou chorobou srde¢ni nebo u nichz je na ni podezieni, a
u pacienti srizikovymi faktory infarktu myokardu (srdecni piihody). Pacienti stimto typem
védomi.

Ptipravek Minorga je ur€en pouze k aplikaci na vlasovou pokozku hlavy, protoze na jinych mistech
téla mize byt vstiebavani minoxidilu vyssi a mize zvySovat vyskyt nezadoucich uc¢inki.

Jestlize je vlasova pokozka hlavy podrazdéna nebo spalena sluncem, Minorga se nesmi pouzivat.

Také neaplikujte ptipravek Minorga na vlasovou pokozku hlavy spole¢né s jinymi léky k mistnimu
podani.

Nepolykejte.
Nevdechujte.

Ptipravek Minorga obsahuje alkohol, coz mtize zptisobovat pocit paleni a podrazdéni o¢i. Pokud dojde
k nahodnému kontaktu s citlivymi oblastmi (oko, kiize s poruSenym povrchem a sliznice), zasazenou
oblast je tfeba oplachnout velkym mnozstvim chladné vody z vodovodniho kohoutku.

Déti a dospivajici
Minorga nema byt pouZivan pacienty do 18 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minorga

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Existuje teoretickd moznost, klinicky vSak neprokazana, ze vstfebany minoxidil mize zesilovat
ortostatickou hypotenzi (pokles krevniho tlaku po postaveni se) u pacientd, ktefi uzivaji 1éky
roz§itujici cévy.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Minorga by nemél mit vliv na schopnost pacienta fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Minorga obsahuje propylenglykol.
Muze zplsobit podrazdeéni kize.

3. Jak se pripravek Minorga pouZiva

Minorga se pouziva k 1é¢b¢, nedokaze vsak zajistit vyléCeni. Aby se dosazeny vysledek udrzel nebo
zlepsil, je dilezité nepierusovat pravidelnou aplikaci ptipravku Minorga dvakrat denné v doporucené
davce.

Aplikujte jednu davku piipravku Minorga (1 ml) pfimo na oblast vlasové pokozky hlavy, kde ztracite
vlasy, DVAKRAT DENNE, napiiklad rano a vecer. Jemnou masazi kone&ky prstii rozetiete davku na
celou postizenou oblast.

Jedna lahev pripravku Minorga obsahuje mnozstvi piipravku, které dostacuje na dobu 30 dni.

Podle klinickych studii je odpoveéd’ na 1écbu pomérné proméenliva a vysledek neni okamzity. Obecné je
rust novych vlast postupny, a aby byl zfetelny, je nezbytné pokraCovat v aplikaci ptipravku dvakrat
denné po dobu nejméné 4 mésict.

Poté, co pripravek Minorga za¢ne pasobit na vlasové folikuly, miiZze byt piiblizn¢ za 2 az 6 tydnt po
zahajeni 1é¢by pozorovano docasné zvysSeni rychlosti ubyvani vlasa.

Jestlize jste pti zahajeni 1éCby piipravkem Minorga, mél(a) velmi malo vlast a zareagujete na 1é¢bu,
budou nové vlasy zpocatku jemné a hladké a nebudou pfili§ dobte vidét. Pti pokracujici 1écbé ziskaji
nové vlasy podobnou barvu a texturu jako vSechny ostatni vlasy. Pokud nebyl tbytek vlast v dobé
zahajeni 1éCby prili§ vyrazny, nové vlasy budou mit pfi ristu podobnou barvu a texturu jako vSechny
ostatni vlasy.

Pokud si pred aplikaci ptipravku Minorga myjete vlasovou pokozku hlavy, pouzijte jemny Sampon.

Pii pouzivani piipravku Minorga neni potieba ménit obvyklou péci o vlasy. Mate vSak nejprve
aplikovat pripravek Minorga, poté nechat vlasy uschnout a az poté pouzit ,spreje”, tuzidla,
kondicionéry, gely ¢i jakékoli jiné ptipravky (v ptipade barveni vlast, trvalé ondulace atd.). Aplikujte
ptipravek Minorga, pokud mozno, az po plavani nebo namoceni vlast, na suchou vlasovou pokozku
hlavy, nebo s plavanim ¢i namacenim vlasti pockejte dvé hodiny po aplikaci ptipravku. Piipravek
Minorga je tfeba nechat plisobit na vlasovou pokozku hlavy nejméné dvé hodiny.

Jak se pripravek Minorga aplikuje

Ptipravek Minorga je urcen pouze k zevnimu podani.

Aplikujte jednu davku (1 ml) dvakrat denné na oblast, kde ubyvaji vlasy. Neaplikujte vyssi davky, nez
je doporuceno. LéCivy piipravek se nesmi pouzivat mimo vlasovou pokozku hlavy. Pokud si pied
aplikaci ptipravku Minorga, myjete vlasovou pokozku hlavy, pouzijte jemny Sampon.

Kazdy aplikator byl sestrojen tak, aby poskytoval jednu davku (1 ml) pfipravku Minorga.
Vmasirujte nanesené mnozstvi do postizené oblasti. Po kazdé¢ aplikaci si umyjte ruce.

Pokyny k pouZziti
Pokyny k pouziti zavisi na pouzitém typu aplikéatoru.



A. Sprej k aplikaci roztoku na velké plochy vlasové pokozky hlavy.
B. Sprej s aplikatorem k nanaSeni roztoku na malé plochy vlasové pokozky hlavy nebo do vlast.

A. Sprej

Doporucuje se pti pouziti na velké plochy vlasové pokozky hlavy.

1) Sejméte z lahve uzavér.

2) Nasmérujte sprej na lysinu, jednou stisknéte a konecky prsti rozetfete roztok po osetfované oblasti.
Opakujte tento postup Sestkrat, dokud neni aplikovana cela pozadovana davka 1 ml (tj. celkem 7
stfikl). Zamezte vdechnuti 1é¢ivého piipravku béhem aplikace.

3) Oplachnéte sprej a po pouziti opét nasad’te na lahev uzavér, aby se alkohol neodpatoval.

B. Sprej s aplikatorem

Doporucuje se pfi pouziti na malé plochy vlasové pokozky hlavy nebo do vlast.

1) Sejméte z lahve uzavér.

2) Vytahnéte ze spreje horni dil. Nasad’te na sprej aplikator a plnou silou zatlacte.

3) Nasmeérujte sprej na lysinu, jednou stisknéte a koneCky prstl rozetiete roztok po osetfované oblasti.
Opakujte tento postup Sestkrat, dokud neni aplikovana cela pozadovana davka 1 ml (tj. celkem 7
stfikd). Zamezte vdechnuti 1é¢ivého ptipravku béhem aplikace.

4) Vyplachnéte aplikator a po pouziti opét nasad’te na lahev uzaveér, aby se alkohol neodparoval.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Minorga, neZ jste mél(a)

P11 aplikaci ptipravku Minorga na pokozku se nevyskytly zadné ptipady predavkovani minoxidilem.
Ptipravek Minorga nesmi byt podavan peroralné (usty). V pfipad¢ nahodného poziti kontaktujte svého
lékafe nebo toxikologické informacni centrum.

Hlavnimi znamkami a pfiznaky pfedavkovani minoxidilu by byly kardiovaskularni uc¢inky (a¢inky na
srdce a cévy) spojené se zadrzovanim tekutin a tachykardii (zvySena srde¢ni frekvence). Zadrzovani
tekutin lze 1é¢it vhodnou lécbou diuretiky. Tachykardii Ize kontrolovat poddnim beta-blokatoru.
Symptomaticka hypotenze (nizky krevni tlak) ma byt 1éfena nitrozilnim podanim fyziologického
roztoku. Je tfeba vyhnout se uziti sympatomimetik, jako je epinefrin a norepineftin, protoze tyto 1écivé
pripravky maji pfili§ stimulujici G¢inek na srdce.

Jestlize se u Vas dostavi jiné U¢inky v souvislosti s pouzivanim ptipravku Minorga, které nejsou v této
pfibalové informaci popsany, ihned to oznamte svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Byly peclivé provedeny klinické studie, jejichz cilem bylo pfesné stanovit mnozstvi pfipravku
Minorga, které ma byt pouzivano pro dosazeni uspokojivého vysledku. Aplikace vyssich davek, nez je
doporuceno (tj. 1 ml), nebo Cast&ji nez dvakrat denn€, se nedoporucuje. Zvyseni davky nebo frekvence
podavani nevede k rychlejSimu rustu vlasu ani k jejich zhoustnuti a miize zptisobit zvySeni vyskytu
nezadoucich ucinkd.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Minorga
Jestlize vynechate jednu nebo dvé aplikace pripravku Minorga, za¢néte jej pouZzivat znovu dvakrat
denné podle obvyklého rozvrhu. Neaplikujte vyssi davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Minorga

Aby rust kapilar pokracoval, je nezbytné neustale pouzivat doporuc¢enou davku ptipravku Minorga. Za
tfi nebo Ctyfi mésice po ukonceni 1écby piipravkem Minorga se rist novych vlast zastavi a proces
ubytku vlasi se vrati k normalnimu stavu, jaky byl ptitomen bez 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.



4. Mozné neZadouci u¢inky

Neprodlen¢ kontaktujte 1ékate, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznakti — mozna
budete potiebovat neodkladnou 1ékafskou péci.
* Otok obliceje, rtll nebo hrdla, ktery ztézuje polykani nebo dychani. Miize se jednat o
znamku zavazné alergické reakce (frekvence ,,neni znamo*®, z dostupnych udaji nelze
urcit).

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tyto nezédouci tcinky jsou zde vyjmenovany v potadi podle klesajici Cetnosti.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
e Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):

e Deprese

e DusSnost

e Svédéni, nadmérné ochlupeni (hypertrich6za), vyrazka, vyrazka podobna akné, dermatitida,
zanétlivé kozni poruchy

e Bolest svalt a kosti

e Periferni otoky
Bolest

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
e Sucha klze, olupovani kiize, doCasna ztrata vlasi, zmény vlasové textury, zmeény barvy vlast
e Podrazdéni v miste aplikace

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil)
e Buseni srdce, zvysena srdecni frekvence, bolest na hrudi
e Zarudnuti v misté aplikace

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
e Hypotenze (nizky krevni tlak)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

HlaSeni nezadoucich tcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Minorga uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Hoftlavy ptipravek. Chraite pted horkem. Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Minorga obsahuje

* Lécivou latkou je minoxidilum.
* Dalsimi slozkami jsou propylenglykol, ethanol a ¢isténa voda.

Jak piipravek Minorga vypada a co obsahuje toto baleni

Minorga je Ciry bezbarvy nebo nazloutly roztok se zapachem po alkoholu. K dispozici jsou nasledujici
baleni:

Lahev z HDPE s mechanickym rozprasovacem spreje/s aplikatory obsahujici 60 ml roztoku.

Velikosti baleni:

1 x 60 ml s 1 vyjimatelnym davkovacem s tryskou a 1 vyjimatelnym trubicovym davkovacem.

3 x 60 ml se 3 vyjimatelnymi davkovaci s tryskou a 2 vyjimatelnymi trubicovymi davkovaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Lucemburk
Lucembursko

Vyrobce
DELPHARM HUNINGUE SAS

26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francie

a

Lichtenheldt GmbH Pharmazeutische Fabrik
Industriestrasse 7-11

23812 Wahlstedt

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Kypr Androxil 2% deppatiko didAvpo
Ceska republika Minorga
Recko Androxil 2%, deppoticd ddivpa



Italie Minoxidil Biorga 2%, soluzione cutanea

Malta Minorga 2%, tahlita likwida ghall-gilda
Polsko Minorga 20 mg/mL, roztwor na skore
Portugalsko Minoxidil Biorga 2%, solucdo cutanea
Rumunsko Minorga 20 mg/ml, solutie cutanata
Slovenska republika Minorga 2%, dermalny roztok

Spanélsko Minoxidil Biorga 20 mg/mL, solucién cutanea

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 5. 2024.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz.
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