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Pisomna informacia pre pouZivatela
Minorga 2 % dermalny roztok
minoxidil

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informécii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

- Ak do 4 mesiacov nebudete citit’ zlepSenie alebo budete citit’ zhorSenie stavu, musite sa obratit’
na lekéra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je dermalny roztok Minorga 2 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete derméalny roztok Minorga 2 %
Ako pouzivat’ dermalny roztok Minorga 2 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ dermalny roztok Minorga 2 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR e

1. Co je dermalny roztok Minorga 2 % a na ¢o sa pouZiva
Dermalny roztok Minorga 2 % obsahuje minoxidil s koncentraciou 20 mg na mililiter.

Dermalny roztok Minorga 2 % je liek v kvapalnej forme a je ur€eny na priame nanasanie na pokozku
hlavy. Pouziva sa na liecbu vypadavania vlasov, ale nie v zmysle definitivneho vylieCenia. Minoxidil
je liecivo spdsobujtce rozsirenie periférnych ciev. Presny mechanizmus jeho ti€inku na obnovu rastu
vlasov nie je znamy.

Dermalny roztok Minorga 2 % je ur¢eny dospelym vo veku 18 az 65 rokov, ktori trpia postupnym
oslabovanim alebo vypadavanim vlasov v hornej €asti hlavy. Oslabovanie alebo vypadéavanie vlasov je
pomaly proces, ktory sa moze vidite'ne prejavit’ az po niekol’kych rokoch postupného vypadavania.

Dermadlny roztok Minorga 2 % je ureny predovsetkym muzom, ktori trpia vypadavanim alebo
oslabovanim vlasov v hornej ¢asti hlavy a Zenam s celkovym oslabovanim vlasov.

Ak do 4 mesiacov nebudete citit’ zlepsenie alebo budete citit’ zhorSenie stavu, musite sa obratit’
na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete dermalny roztok Minorga 2 %

Nepouzivajte dermalny roztok Minorga 2 %
- ak ste alergicky na minoxidil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Dermalny roztok Minorga 2 % sa nema pouzit’, ak mate ochorenie alopecia areata (nahle alebo
nevysvetlitel'né vypadavanie vlasov) alebo jazvovu alopéciu (charakterizovana hojacou sa pokozkou
ako v pripade popalenin ¢i vredov). Dermalny roztok Minorga 2 % sa nema pouzit’ ani vtedy, ak je
vypadavanie vlasov sposobené tehotenstvom, pérodom alebo zavaznymi ochoreniami ako porucha
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funkcie Stitnej Zl'azy, lupus, vypadavanie chumacov vlasov spdsobené zapalom pokozky hlavy alebo
inymi ochoreniami.

Upozornenia a opatrenia

Alopécia (vypadavanie vlasov) mdze byt priznakom zavazného ochorenia vaje¢nikov, hypofyzy
(podmozgova zl'aza) alebo nadobli¢iek. Preto sa musia Zeny, u ktorych sa vyskytuje ktorykol'vek

z nasledujucich priznakov — rychly prirastok hmotnosti, predovsetkym v oblasti trupu a tvare, nie vSak
na koncatinach (centralna obezita), rast muzského ochlpenia na tvari (hirzutizmus), poruchy
menstruacie, vysoky krvny tlak, svalova slabost’, bolest’ chrbta, osteopordza, strie, akné — pred
pouzitim dermalneho roztoku Minorga 2 % poradit’ s lekarom.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ dermalny roztok Minorga 2 %, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Nepouzivajte dermalny roztok Minorga 2 %, ak je u vas vypadavanie vlasov nahle alebo si ho neviete
vysvetlit, ani vtedy, ak vlasy zac¢ali vypadavat’ po chorobe alebo lie¢be. Ak mate akékol'vek d’alSie
otazky tykajlice sa vypadavania vlasov, pred zac¢atim pouzivania dermalneho roztoku Minorga 2 %

sa opytajte svojho lekara.

Ak mate alebo ste niekedy v minulosti mali ochorenie srdca alebo ciev vratane nepravidelného tepu
srdca, pred zacatim pouzivania dermalneho roztoku Minorga 2 % sa porad’te so svojim lekarom.

Nepouzivajte dermalny roztok Minorga 2 %, ak je postihnuté miesto Cervené a zapalené, podrazdené
alebo bol'avé, ako napriklad pri zavaznom spaleni slnkom alebo seboroickej dermatitide.

Taktiez nepouzivajte dermalny roztok Minorga 2 % na iné Casti tela alebo subezne s inymi lickmi
na miestne pouzitie.

Ak po pouziti dermalneho roztoku Minorga 2 % pocitite nezvyc¢ajné priznaky, prestaite lick pouzivat
a porad’te sa so svojim lekarom. Mimoriadne dolezité je prestat’ pouzivat’ tento liek, ak sa vam zrychli
tep srdca (palpitécie), opuchnu vam ruky a nohy, nahle sa vam zvysi hmotnost’ bez zjavného ddévodu,
pocitite bolest’ v hrudi, slabost’ a/alebo zavrat. Tento lick musite prestat’ pouzivat aj vtedy, ak je
pokozka na hlave ¢ervena a podrazdena.

Vyskyt ucinkov na celé telo (napr. zrychleny tep srdca alebo zadrZiavanie tekutin) je vys$si

u pacientov, ktori maju alebo je u nich podozrenie na ochorenie vencovitych tepien a u pacientov,
ktori st nadchylni na srdcovy infarkt. Pacienti s tymto typom chordb a lekari si maju byt’ vedomi rizik
pred tym, ako sa rozhodnt pre pouzivanie dermalneho roztoku Minorga 2 %.

Dermalny roztok Minorga 2 % sa ma pouZzivat’ iba na pokozku hlavy, pretoze v inych Castiach tela
sa mo6ze minoxidil vstrebavat viac, o moze zvysit’ vyskytu vedlajsich u¢inkov.
Ak je pokozka na hlave podrazdena alebo spalena od slnka, nepouzivajte dermalny roztok

Minorga 2 %.

Dermalny roztok Minorga 2 % sa taktiez nema pouzivat’ na pokozku hlavy spolu s akymkol'vek
d’al§im lickom na miestne pouZitie.

Neprehitajte.
Nevdychujte.

Dermalny roztok Minorga 2 % obsahuje alkohol, ktory mdze spdsobit’ pocit palenia a podrazdenie oci.
V pripade ndhodného kontaktu s citlivymi povrchmi tela (o€, odreta pokozka a sliznice) oplachnite
postihnuté miesto vel’kym mnozstvom studenej vody z vodovodu.

Deti a dospievajuci
Dermalny roztok Minorga 2 % nie je ureny pre pacientov mladsich ako 18 rokov.
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Iné lieky a dermalny roztok Minorga 2 %

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, €i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Aj ked’ to nie je klinicky dokazané, minoxidil, ktory sa vstrebe do krvi, mdze teoreticky zhorsit’
ortostaticka hypotenziu (pokles krvného tlaku pri prechode z 'ahu do sedu alebo zo sedu do stoja)

u pacientov, ktori sibezne uzivaju periférne vazodilatancia (lieky, ktoré rozsiruju krvné cievy

v okrajovych Castiach tela).

Tehotenstvo a dojcenie
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.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dermalny roztok Minorga 2 % by nemal ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Dermalny roztok Minorga 2 % obsahuje propylénglykol.
Moze vyvolat podrazdenie pokozky.

3. Ako pouzivat’ dermalny roztok Minorga 2 %

Dermalny roztok Minorga 2 % je liek na liecbu vypadavania vlasov, ale nie v zmysle uplného
vylieCenia. Na udrzanie alebo zlepSenie dosiahnutych vysledkov je dolezité neprerusovat’ pravidelné
pouzivanie dermalneho roztoku Minorga 2 % dvakrat denne v odporucanej davke.

Naneste jednu davku dermalneho roztoku Minorga 2 % (1 ml) priamo na pokozku hlavy v mieste,
kde vlasy vypadavaju, a to DVAKRAT DENNE, napr. rdno a vecer. Davku rozotrite po celej
postihnutej ploche a kon¢ekmi prstov ju vmasirujte do pokozky.

Obsah kazdej flasticky dermalneho roztoku Minorga 2 % postaci na 30 dni.

Klinické sktsania preukazali, Ze odpoved’ na liecbu sa znacne lisi a vysledky sa nedostavuju okamzite.
Vo vSeobecnosti plati, ze rast novych vlasov je postupny a v nanasani lieku treba pokracovat’ dvakrat
denne minimalne pocas 4 mesiacov, aby sa dosiahli viditeIné vysledky.

Dermalny roztok Minorga 2 % zac¢ina ucinkovat’ na vlasové folikuly (miesta, z ktorych vlas vyrasta),
preto sa moze priblizne 2 — 6 tyzdiov po zacati pouzivania objavit’ rychlejSie vypadavanie vlasov.

Ak ste mali na zaciatku lieCby derméalnym roztokom Minorga 2 % vel'mi malo vlasov a vaSe telo

na liecbu reaguje, nové vlasy, ktoré vam narasta, buda spociatku jemné a zamatovo hebké a nebuda
vel'mi vidite'né. V priebehu lieCby nové vlasy nadobudnu farbu a Struktiru podobnu ostatnym vlasom.
Ak vypadavanie vlasov nie je na zaciatku liecby vel'mi vyrazné, farba a Struktira novych vlasov bude
podobnd ostatnym vlasom.

Ak si pred nanesenim dermalneho roztoku Minorga 2 % umyvate pokozku hlavy, pouZzite jemny
Sampodn.

Pocas pouzivania dermalneho roztoku Minorga 2 % nemusite menit’ zauzivané postupy pri
starostlivosti o vlasy. Plati v§ak, Ze najprv musite naniest’ dermalny roztok Minorga 2 %, nechat’ vlasy
vyschnat a az potom pouzit’ spreje, peny, kondicionéry, gély ¢i akékol'vek iné pripravky (v pripade
farieb na vlasy, nezmyvatel'nych farieb atd’.). Ak chodievate plavat’ alebo je mozné, Ze si zamokrite
hlavu, naneste dermalny roztok Minorga 2 % na sucht pokozku hlavy po plavani, pripadne najprv
naneste liek a pockajte dve hodiny. Dermalny roztok Minorga 2 % nechajte G¢inkovat’ na pokozku
hlavy aspon dve hodiny.
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Ako nanasat’ dermalny roztok Minorga 2 %?

Dermalny roztok Minorga 2 % je uréeny iba na vonkajsie pouzitie.

Na oblast’ vypadavania vlasov naneste jednu davku (1 ml) dvakrat denne. Neprekracujte odporacané
davkovanie. Liek nenanasajte na iné miesta okrem pokozky hlavy. Ak si budete pred nanasanim
dermalneho roztoku Minorga 2 % umyvat’ pokozku hlavy, pouZzite jemny Sampon.

Na aplikéciu jednej davky (1 ml) dermalneho roztoku Minorga 2 % je potrebnych sedem strekov.
Nanesené mnozstvo rozmasirujte po celej postihnutej ploche. Po kazdom pouziti si umyte ruky.

Pokyny na pouZitie

Pokyny na pouzitie zavisia od typu aplikatora, ktory sa pouzije.

A.  Rozprasovac uréeny na vel’ké plochy pokozky hlavy.

B.  Rozprasovac s aplikatorom urceny na malé plochy pokozky hlavy alebo vo vlasoch.

A.  Rozprasovac

Odporuca sa pouzivat’ na vel'ké plochy pokozky hlavy.

1)  Z frasticky odstrante kryt.

2)  Rozprasova¢ nasmerujte na oblast’ vypadavania vlasov, stlacte jeden raz a kon¢ekmi prstov
rozotrite roztok na celu oblast’. Tento postup zopakujte Sestkrat, aby sa naniesla cela davka
v mnozstve 1 ml (t. j. spolu 7 strekov). Pocas nanasania dbajte na to, aby ste liek nevdychli.

3)  Rozprasovac po pouziti oplachnite vodou a na fTasticku znova nasad’te kryt, aby nedochadzalo
k odparovaniu alkoholu.

B.  Rozprasovac s aplikatorom

Odporuca sa pouzivat na malé plochy pokozky hlavy alebo vo vlasoch.

1)  Z frasticky odstrante kryt.

2)  Horny diel rozpraSovaca vytiahnite. Na rozprasovac nasad’te aplikator a Gplne zatlacte.

3)  RozpraSovac nasmerujte na oblast’ vypadavania vlasov, stlacte jeden raz a koncekmi prstov
rozotrite roztok na celu oblast’. Tento postup zopakujte Sest’krat, aby sa naniesla cela davka
v mnozstve 1 ml (t. j. spolu 7 strekov). Pocas nanasania dbajte na to, aby ste liek nevdychli.

4)  Aplikator po pouziti oplachnite vodou a na fT'asticku znova nasad’te kryt, aby nedochéadzalo
k odparovaniu alkoholu.

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 lekara alebo lekarnika.

Ak pouZijete viac dermalneho roztoku Minorga 2 %, ako maite
Nezaznamenali sa Ziadne pripady preddvkovania minoxidilom v désledku pouzitia dermalneho
roztoku Minorga 2 % na pokozku.

Dermalny roztok Minorga 2 % neuzivajte Gstami (peroralne). V pripade ndhodného pozitia sa obratte
na svojho lekara alebo kontaktujte toxikologické informa¢né centrum.

Prejavy a priznaky preddvkovania minoxidilom sa prejavia predovsetkym ako ucinky

na srdcovocievny systém spojené so zadrziavanim tekutin a zrychlenym tepom srdca. Zadrziavanie
tekutin mozno lie¢it’ vhodnymi mocopudnymi liekmi. Zrychleny tep srdca mozno lieit’ podavanim
latok nazyvanych betablokatory. Priznaky spdsobené nizkym tlakom sa daju lieit’ podavanim
fyziologického roztoku do zily. Sympatomimetika (lieky povzbudzujuce vplyv sympatiku) ako
adrenalin a noradrenalin sa nemaju pouzit, pretoze prili§ povzbudzuju ¢innost’ srdca.

Ak sa vyskytnil akékol'vek d’alSie ti€inky spojené s pouzivanim dermélneho roztoku Minorga 2 %,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Klinické skusania boli starostlivo vykonané s cielom urcit’ presné mnozstvo dermalneho roztoku
Minorga 2 %, ktoré sa ma pouzit’, aby sa dosiahli uspokojivé vysledky. Neodportic¢a sa pouzivat’
vysSie davky, ako st odporacané (1 ml) ani pouZzivat CastejSie ako dvakrat denne. ZvySovanie davky
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alebo Castosti pouzivania nezvysi rychlost’ rastu vlasov ani objem rastacich vlasov a moze zvysit
vyskyt vedlajsich ucinkov.

Ak zabudnete pouzit’ dermalny roztok Minorga 2 %

Ak ste si zabudli dermalny roztok Minorga 2 % naniest’ jeden alebo dvakrat, pokracujte v nanaSani
dvakrat denne v sulade s odpori¢anym davkovanim. Nenanasajte vyssiu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ dermalny roztok Minorga 2 %

Na udrzanie rastu vlaso¢nic (drobnych krvnych ciev) je potrebné nepretrzite nanasat’ odporacant
davku dermalneho roztoku Minorga 2 %. Tri alebo Styri mesiace po ukonceni liecby dermalnym
roztokom Minorga 2 % sa rast novych vlasov zastavi a proces vypadavania vlasov sa vrati do stavu
pred zacatim lieCby.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara — mozno budete

potrebovat’ neodkladnu lie¢bu:

- Opuch tvare, pier alebo hrdla, ktory spdsobuje problémy pri prehitani alebo dychani. Mohol by
to byt’ priznak zavaznej alergickej reakcie (Castost’ vyskytu je neznama, nemozno ju odhadnut’
z dostupnych udajov).

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie ucinky su zoradené podla klesajucej Castosti vyskytu.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- bolest’ hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- depresia,

- dychavicnost’ (kratky dych),

- svrbenie koze, hypertrichdza (nadmerné ochlpenie), vyrazka, vyrazka podobnd akné, dermatitida
(zapalové ochorenie koze),

- bolest’ svalov a kosti,

- periférny edém (opuch ruk a néh),

- bolest’.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- sucha pokozka, olupovanie pokozky, docasné vypadavanie vlasov, zmena Struktary vlasov,
zmena farby vlasov,

- podrazdenie pokozky v mieste nanesenia.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- buisenie srdca, zrychleny tep srdca, bolest’ v hrudi,
- sCervenanie pokoZky v mieste nanesenia.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- nizky krvny tlak.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ dermalny roztok Minorga 2 %

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Horlavina. Chrante pred teplom. Flasticku udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asticke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co dermailny roztok Minorga 2 % obsahuje

- Liecivo je minoxidil.

- Pomocné latky su propylénglykol, etanol a Cistena voda.

Ako vyzera dermalny roztok Minorga 2 % a obsah balenia

Dermalny roztok Minorga 2 % je ¢iry a bezfarebny alebo mierne Zltkasty roztok s alkoholovym
zépachom a je k dispozicii v takejto forme:

Frasticka z HDPE s mechanickym rozprasovacom/aplikatormi obsahujuca 60 ml roztoku.
Velkosti balenia:

1 x 60 ml s 1 odnimatel'nym aplikatorom s dyzou a 1 odnimatelnym aplikatorom so $pickou.

3 x 60 ml s 3 odnimatel'nymi aplikatormi s dyzou a 2 odnimatelnymi aplikatormi so Spickou.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxemburg
Luxembursko

Vyrobca
DELPHARM HUNINGUE SAS

26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Franctizsko

alebo

Lichtenheldt GmbH Pharmazeutishe Fabrik
Industriestrasse 7 — 11

23812 Wabhlstedt

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych krajinach Europskeho hospodarskeho priestoru
pod nasledovnymi nazvami:

Cyprus: Androxil 2%, deppatucodidivpa
Ceska republika: Minorga 20 mg/ml, koZni roztok
Grécko: Androxil 2%, deppatucodidivpa


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Taliansko: Minoxidil Biorga 2%, soluzione cutanea
Malta: Minorga 2%, cutaneous solution

PoT'sko: Minorga 20 mg/mL, roztwor na skore
Portugalsko: Minoxidil Biorga 2%, solucdo cutanea
Rumunsko: Minorga 2%, solugie cutanata

Slovenska republika:  Minorga 2% dermalny roztok

Spanielsko: Minoxidil Biorga 20 mg/ml solucion cutanea

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/
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