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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata
Minoxidil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Daca dupa 4 luni nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata
Cum sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwhE

1. Ce este MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza
MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata contine minoxidil la concentratia de 50 mg pe ml.

MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata este un medicament sub forma lichida, pentru aplicarea directa
pe pielea capului. Acesta este utilizat ca tratament pentru reducerea caderii parului si nu pentru
vindecare. Minoxidilul este un vasodilatator periferic, al carui mecanism precis pentru reluarea
cresterii parului nu este cunoscut.

MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata este indicat pentru utilizarea la adulti cu varste cuprinse intre
18 si 65 de ani, care prezintd o reducere a rezistentei parului sau cadere treptata a parului la nivelul
crestetul capului. Reducerea rezistentei sau caderea parului este un proces lent, care poate deveni
evident dupa cativa ani de cadere treptata.

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata este indicat Th mod particular la barbati care prezinta cadere sau
reducere a rezistentei parului in crestetul capului si la femei cu reducere generalizata a rezistentei
parului.

Daca dupa 4 luni nu va simtiti bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata

Nu utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata:




- daca sunteti alergic(a) la minoxidil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanatd nu este indicat in cazuri de alopecie areata (caderea subitd sau
inexplicabila a parului) sau alopecie cicatriciala (caracterizatd prin piele cu semne de cicatrizare, cum
sunt zonele cu arsuri sau ulceratii). De asemenea, MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati nu trebuie
utilizat n cazul 1n care caderea parului este asociata cu sarcina, nasterea sau cu boli severe, cum sunt
tulburari tiroidiene, lupus, cidere a parului in sectiuni asociata cu inflamatia pielii capului sau alte
boli.

Atentionari si precautii

Deoarece alopecia poate fi, de asemenea, un simptom al unor boli severe de ovar, hipofiza sau glanda
suprarenald, femeilor li se recomanda sa se adreseze unui medic Thainte de a utiliza MINORGA 50
mg/ml, in cazul in care au oricare dintre urmatoarele simptome: crestere rapida in greutate, concentrata
in special la nivelul trunchiului si fetei, fara afectare a membrelor (obezitate centrald); crestere a
parului pe fata, cu aspect masculin al firului de par (hirsutism); tulburari menstruale; tensiune arteriala
mare; slabiciune musculara; dureri de spate; osteoporoza; vergeturi; acnee.

Inainte sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Nu initiati aplicarea de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata in cazul in care pierderea parului este
subita sau inexplicabild sau in caz de pierdere a parului dupa boala sau tratament. Daca aveti orice
intrebari suplimentare cu privire la pierderea parului, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a
utiliza MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata.

Pacientii tratati cu MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata trebuie sa se prezinte in prealabil la medic,
pentru un examen fizic. Medicul trebuie sa stabileascad daca persoana respectiva are o piele a capului
normala.

Daca aveti sau ati avut vreodata o boald de inima sau o boala vasculara, inclusiv batai neregulate ale
inimii, adresati-va unui medic inainte de a utiliza MINORGA 50 mg/ml.

Nu aplicati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata daca zona afectata este de culoare rosie si inflamata,
iritata sau dureroasa, precum si in cazul unei arsuri solare severe sau al unei dermatite seboreice. De
asemenea, nu aplicati Minorga 50 mg/ml solutie cutanata pe alte parti ale corpului sau concomitent cu
alte medicamente cu administrare topica.

Daca prezentati simptome neobisnuite dupa aplicarea de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata,
intrerupeti aplicarea si discutati cu medicul dumneavoastra. Este deosebit de important sa opriti
aplicarea medicamentului in cazul cresterii frecventei batailor inimii (palpitatii), al umflarii mainilor si
picioarelor, al cresterii subite 1n greutate fara niciun motiv aparent, al durerilor in piept, slabiciunii
si/sau ametelilor. Intrerupeti aplicarea medicamentului si in cazul in care pielea capului este de culoare
rosie sau iritata. Starea pacientilor cu antecedente de boli de inima se poate inrautati in cazul utilizarii
de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata.

A nu se Inghiti.
A nu se inhala.

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanatd contine alcool in compozitia sa, care poate provoca o senzatie
de arsura si iritatii la nivelul ochilor. In caz de contact accidental cu zone sensibile (ochi, piele zgariata
si mucoase), zona respectiva trebuie spalatd cu multa apd rece de la robinet.

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului, in cazul in care:
* aveti boli de inima

* aveti antecedente de reactii alergice

* luati alte medicamente



Copii si adolescenti
MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata nu trebuie si fie utilizat de catre pacientii cu varsta sub 18 ani.

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Desi nu este dovedit clinic, exista posibilitatea ca minoxidilul absorbit
sd potenteze hipotensiunea arteriala ortostatica la pacientii la care se administreaza concomitent
vasodilatatoare periferice.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
MINORGA 50 mg/ml solutie cutanatd nu ar trebui sa influenteze capacitatea pacientului de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanati contine propilenglicol.
Acesta poate provoca iritarea pielii.

3. Cum sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata este un tratament pentru ameliorare, nu pentru vindecare.
Pentru a mentine sau amplifica rezultatele obtinute, este important sa nu se intrerupa aplicarea regulata
a medicamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra si in functie de starea
dumneavoastra.

Aplicati 0 doza de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata (1 ml), direct pe zona pielii capului afectata
de pierderea parului, DE DOUA ORI PE ZI, de exemplu dimineata si seara (sau in alte regimuri de
tratament comparabile). Impristiati doza peste tot in zona afectat, masand-o cu varfurile degetelor.
Fiecare flacon de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata contine o cantitate suficientd pentru 30 de
zile. Acest medicament nu trebuie sa fie utilizat de catre pacientii cu varsta sub 18 ani.

Studiile clinice au aratat ca raspunsul la tratament este destul de variabil, iar rezultatele nu sunt
imediate. In general, cresterea firelor noi de par se face treptat, fiind necesara continuarea aplicarii de
doua ori pe zi timp de cel putin 4 luni pentru ca acestea sd devina vizibile.

Deoarece MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata incepe si actioneze asupra foliculilor de par, este
posibil sa se observe o accelerare temporara a ratei caderii parului, timp de aproximativ 2-6 saptamani
dupa inceperea tratamentului.

In cazul in care, la initierea tratamentului cu MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati, aveati foarte putin
par si raspundeti la tratament, parul nou va creste moale si catifelat la inceput, fara a fi foarte vizibil.
Pe masura ce continuati tratamentul, parul nou va capata o culoare si textura similare cu restul parului.
Tn cazul in care ciderea parului nu este foarte accentuata la initierea tratamentului, parul nou va creste
avand culoarea si textura similare cu restul parului.

Utilizarea unui medicament inadecvat sau dozat inadecvat poate cauza probleme. Prin urmare, nu
trebuie sa utilizafi niciodata acest medicament pentru tratamentul altor boli sau a altor pacienti.

In timp ce utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati nu este nevoie si schimbati felul in care v
ingrijiti de obicei parul. Cu toate acestea, aplicati mai intai MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata,
lasati parul sa se usuce si abia apoi aplicati "spray-uri”, spume, balsamuri, geluri sau orice alt produs
(eventual vopsea de par, lotiune pentru permanent etc). Daca inotati sau va udati parul, este de preferat
sa aplicati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata pe pielea uscata a capului dupa inot sau sa asteptati



doui ore dupa aplicarea medicamentului. Lasati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata sa actioneze
asupra pielii capului timp de cel putin doua ore.

Cum sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata?

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata este doar pentru uz extern.

Aplicati in zona afectatd de caderea parului o doza (1 ml) de doua ori pe zi. Nu aplicati doze mai mari
decat cele recomandate. Medicamentul nu trebuie aplicat pe alte parti ale corpului, in afara de pielea
capului. Daca va spalati pielea capului inainte de a aplica MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata,
trebuie sa utilizati un sampon delicat si eficient.

Sapte pulverizari sunt necesare pentru a elibera o doza (1 ml) de MINORGA 50 mg/ml solutie
cutanata.
Masati cantitatea aplicata In toata zona afectatd. Spalati-va mainile dupa fiecare aplicare.

Instructiuni de utilizare
Instructiunile de utilizare depind de tipul de aplicator utilizat.

A. Pulverizator pentru a aplica solutia pe suprafete mari ale pielii capului.
B. Pulverizator cu aplicator pentru a aplica solutia pe suprafete mici ale pielii capului sau in par.

A. Pulverizator

Se recomanda pe suprafete mari ale pielii capului.

1) Se scoate capacul flaconului.

2) Se indreapta pulverizatorul spre zona de chelie, se apasa o data si se imprastie solutia cu varful
degetelor 1n toatd zona. Se repeta aceasta procedura de sase ori, pana la aplicarea completa a dozei
necesare de 1 ml (adica un total de 7 pulverizari). Se va evita inhalarea medicamentului in timpul
aplicarii.

3) Clatiti pulverizatorul si puneti la loc capacul pe flacon dupa utilizare pentru a evita evaporarea
alcoolului.

B. Pulverizator cu aplicator

Se recomanda pe suprafete mici ale pielii capului sau in par.

1) Se scoate capacul flaconului.

2) Se trage partea superioara a pulverizatorului, indepartind-0. Se adapteaza aplicatorul la pulverizator
si se creeaza presiune completa.

3) Se indreapta pulverizatorul spre zona de chelie, se apasa o data si se imprastie solutia cu varful
degetelor in toatd zona. Se repeta aceasta procedura de sase ori, pana la aplicarea completa a dozei
necesare de 1 ml (adica un total de 7 pulverizari). Se va evita inhalarea medicamentului Tn timpul
aplicarii.

4) Clatiti aplicatorul si puneti la loc capacul pe flacon dupa utilizare pentru a evita evaporarea
alcoolului.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai mult MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati decét trebuie

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati nu trebuie administrat pe cale orald. In cazul ingestiei
accidentale, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu un centru de informare privind combaterea
intoxicatiilor.

Ingestia accidentala poate produce efecte sistemice legate de efectul vasodilatator al minoxidilului.

Semnele si simptomele de supradozaj cu minoxidil sunt in primul rand reactii cardiovasculare,
asociate cu retentia de lichide si batai rapide ale inimii. Retentia de lichide poate fi controlata printr-un



tratament adecvat cu diuretice. Batiile rapide ale inimii pot fi controlate prin administrarea unui
blocant beta-adrenergic. Tensiunea arteriald mica simptomatica trebuie tratata prin administrarea
intravenoasa de solutie salina. Administrarea de simpatomimetice, cum sunt adrenalina si
noradrenalina, trebuie evitate, deoarece aceste medicamente provoaca un efect de stimulare excesiva a
nimit.

In cazul aparitiei altor reactii legate de utilizarea de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati, care nu
sunt descrise in acest prospect, anuntati imediat medicului dumneavoastra sau farmacistul.

Au fost efectuate studii clinice amanuntite pentru a determina cantitatea exacta de MINORGA 50
mg/ml solutie cutanati care trebuie aplicata pentru a obtine rezultate satisfacatoare. Aplicarea unor
doze mai mari decat cele recomandate (1 ml), sau de mai mult de doua ori pe zi, nu este recomandata.
Cresterea dozei sau a frecventei administrarii nu va face ca parul sa creasca mai rapid sau mai mult, si
poate duce la producerea mai frecventa a reactiilor adverse.

Daca uitati sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati

Daca omiteti una sau doua aplicdri de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata, reluati aplicarea acestuia
de doua ori pe zi, In conformitate cu schema obisnuita. Nu aplicati o dozd mai mare pentru a compensa
o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati

Pentru a mentine cresterea parului, este necesara aplicarea continua a dozei recomandate de
MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata. La trei sau patru luni de la intreruperea tratamentului cu
MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata, cresterea firelor noi de par va inceta, iar procesul de cadere a
parului va reveni la starea normald, de dinaintea inceperii tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Adresati-va imediat unui medic daca observati oricare dintre urmatoarele simptome — este posibil sa
aveti nevoie de tratament medical de urgenta:
» Umflare a fetei, buzelor sau gatului care determina dificultati la inghitire sau respiratie.
Acesta poate fi un semn de reactie alergica severa (frecventa nu este cunoscuta si nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descrescatoare a frecventei.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Durere de cap

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
o Depresie
o Dificultati la respiratie (dispnee)
e Mancirime, hipertricoza (crestere anormala a parului), eruptie trecatoare pe piele, eruptie
acneiforma, dermatita, afectiune inflamatorie a pielii
e Dureri musculo-scheletice
e Edem periferic
e Durere



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
o DPiele uscata, exfoliere a pielii, cidere temporara a parului, modificari ale texturii parului,
modificari ale culorii parului
e [Iritatie la locul de aplicare

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e DPalpitatii, batai rapide ale inimii, durere Tn piept
e Inrosire la locul de aplicare

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
o Tensiune arteriald mica

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Medicament inflamabil. A se feri de caldura. A se tine flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa "EXP.". Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati

* Substanta activa este minoxidil
* Celelalte componente sunt propilenglicol, etanol si apa purificata

Cum arati MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati si continutul ambalajului

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata este o solutie limpede si incolora sau slab galbuie, cu miros de
alcool. Medicamentul este disponibil dupd cum urmeaza:
Flacon din PEID cu pompa de pulverizare/aplicatoare, continand 60 ml de solutie.

Marimi de ambalaj:
1 x 60 ml, cu 1 aplicator detasabil cu duza si 1 aplicator detasabil cu tija.
3 x 60 ml, cu 3 aplicatoare detasabile cu duza si 2 aplicatoare detasabile cu tija.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxemburg

LUXEMBURG

Fabricantii
Delpharm Huningue SAS
26 rue de la Chapelle, Huningue, 68330, Franta

sau

Lichtenheldt GmbH Pharmazeutische Fabrik
Industriestrasse 7-11

23812 Wahlstedt

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Cipru Androxil 5%, deppoatikd drdAvpa

Republica Ceha MINORGA 50 mg/ml, kozni roztok

Grecia Androxil 5%, deppatikd didivpo

Italia Minoxidil Biorga 5%, soluzione cutanea

Malta Minorga 5%, tahlita likwida ghall-gilda
Polonia MINORGA 50 mg/ml, roztwor na skore
Portugalia Minoxidil Biorga 5%, solucéo cutanea
Romania MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata

Slovacia Minorga 5%, dermalny roztok

Spania Minoxidil Biorga 50 mg/mL% solucion cutanea

Acest prospect a fost revizuit Tn octombrie 2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.



