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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Minoxidil Medinfar 50 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa 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-l recititi .

- Intrebati farmacistul daci 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. Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Minoxidil Medinfar si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Minoxidil Medinfar
Cum sa utilizati Minoxidil Medinfar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Minoxidil Medinfar

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Minoxidil Medinfar si pentru ce se utilizeaza

Minoxidil Medinfar este o solutie cutanata care contine substanta activa minoxidil pentru tratamentul
simptomatic al caderii parului de tip androgen la barbati, cu varsta cuprinsa intre 18 si 55 de ani.

Minoxidil Medinfar stabilizeaza evolutia caderii parului de tip androgen (alopecie androgenicd) in
zona crestetului la barbati. Tratamentul este astfel capabil sd contracareze progresia caderii parului de
tip androgen.

Mecanismul prin care minoxidil administrat cutanat si/sau metabolitul sdu stimuleaza cresterea parului
nu este incd clar. Cu toate acestea, se crede cd minoxidil actioneaza la nivelul foliculului pilos, prin
cresterea fluxului sanguin in scalp, datorita vasodilatatiei locale.

Debutul si amploarea acestui efect pot fi diferite la fiecare persoand in parte si nu pot fi prezise.

Minoxidil Medinfar este destinat utilizarii externe si trebuie aplicat numai pe scalp.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Minoxidil Medinfar

Nu utilizati Minoxidil Medinfar

- daca sunteti alergic la minoxidil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- dacd sunteti femeie, deoarece in timpul tratamentului existd semne ocazionale de crestere a parului de
pe fata, reversibila si suparitoare din punct de vedere estetic;

- daca utilizati orice alte medicamente pe scalp;

- dacé aveti orice fel de pansament sau bandaj pe scalp;

- daca parul va cade brusc sau neuniform;




- dacd aveti orice tulburare care va afecteaza scalpul, incluzand psoriazis (o afectiune inflamatorie a
pielii care provoaca mancarimi), arsuri solare, scalp ras sau daca pielea scalpului este deteriorata de
cicatrici sau arsuri, deoarece nu exista radacini ale firelor de par;

- daca aveti semne de boli cardiovasculare sau probleme ale ritmului batdilor inimii, cum ar fi boala
coronariand, aritmii, insuficienta cardiaca congestiva sau valvulopatie;

- daca aveti tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald);

- daca luati medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari.

Atentionari si precautii

Aplicati Minoxidil Medinfar numai pe un scalp normal si sdnatos. Nu trebuie sa utilizati Minoxidil
Medinfar in cazul in care cauza caderii parului nu este cunoscuta sau daca scalpul este rosu, inflamat
sau dureros.

Pana in prezent, nu existd experienta clinica in ceea ce priveste eficacitatea acestui medicament pentru
caderea parului in regiunea temporala (retragerea liniei parului).

Minoxidil Medinfar este destinat exclusiv utilizarii externe, numai pe scalp. Nu aplicati Minoxidil
Medinfar pe alte parti ale corpului.

Aveti grija deosebitd daca aveti sau ati avut boli cardiovasculare sau aritmie cardiaca, cum ar fi
tahicardie, dureri in piept, pierdere a constientei, ameteli, crestere inexplicabila n greutate sau semne
de retentie hidrosodata (umflare a mainilor sau picioarelor). In aceste situatii, nu trebuie sa utilizati
acest medicament (vezi sectiunea ,,Nu utilizati Minoxidil Medinfar”).

Pacientii cu tensiune arteriald mica trebuie sa discute cu un medic Tnainte de a utiliza minoxidil local si
monitorizarea trebuie efectuata la inceputul tratamentului si apoi in mod regulat.

Trebuie sa opriti utilizarea Minoxidil Medinfar si sa va adresati unui medic:
- daca se constata ca aveti tensiune arteriald mica;

- daca aveti tensiune arteriald mare;
- daca luati medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari;
- daca apar unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome: dureri in piept, batai rapide ale inimii,

slabiciune sau ameteli, crestere brusca si inexplicabila 1n greutate, maini sau picioare umflate, rogeata
sau iritatie persistenta la nivelul scalpului sau daca apar alte simptome noi neasteptate (vezi sectiunea
»Daca utilizati mai mult Minoxidil Medinfar decat trebuie”).

Cresterea nedorita a parului poate fi cauzata de transferul medicamentului in alte zone decét scalpul.

Cazuri izolate de modificari usoare ale culorii parului au fost raportate de pacienti cu par foarte
deschis la culoare, in cazul utilizarii simultane cu produse de ingrijire a parului sau dupé inotul in apa
cu continut crescut de clor.

Ingestia accidentald poate provoca reactii adverse grave asupra sistemului cardiovascular. Prin urmare,
nu trebuie s lasati acest medicament la indemana copiilor.

Evitati inhalarea vaporilor pulverizati.

Deoarece Minoxidil Medinfar contine alcool si propilenglicol, acesta poate provoca o senzatie de
arsura si/sau iritatie in caz de contact accidental cu zonele sensibile (ochi, mucoase, piele zgariatd). In
aceste cazuri, zona afectatd trebuie spalata bine cu apd de la robinet din abundenta. Trebuie solicitat

sfatul medicului dacé senzatia de arsura si/sau iritatia persista.

Copii si adolescenti



Nu aplicati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece siguranta si
eficacitatea la aceastd grupa de varsta nu au fost stabilite.

Minoxidil Medinfar impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea
utiliza orice alte medicamente.

Péana in prezent, nu sunt disponibile informatii privind interactiunile dintre Minoxidil Medinfar si alte
substante. Desi nu s-a dovedit clinic, existd o posibilitate teoretica ca absorbtia in organism a
substantei active din Minoxidil Medinfar (minoxidil) sd agraveze hipotensiunea arteriala ortostatica
(scadere a tensiunii arteriale resimtita la ridicarea din pozitia culcat) la pacientii care iau si
vasodilatatoare periferice (anumite medicamente pentru tensiunea arteriala mare, care largesc vasele
de sange).

Minoxidil Medinfar nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse dermatologice (preparate pentru uz
extern care contin substante active precum corticosteroizi, retinoizi sau antralind) sau cu agenti care
cresc absorbtia substantei active prin piele (absorbtie cutanata).

Sarcina si alaptarea

Minoxidil Medinfar este indicat pentru utilizare numai la pacientii de sex masculin.

Exista doar o experientd limitatd in ceea ce priveste aplicarea Minoxidil Medinfar in timpul sarcinii.
Astfel, Minoxidil Medinfar nu trebuie utilizat de femeile gravide.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Minoxidil incorporat in organism poate trece in laptele matern. Astfel, Minoxidil Medinfar nu trebuie
utilizat de mamele care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca ameteli sau modificari ale tensiunii arteriale. Daca sunt afectati,
pacientii nu trebuie sa conduca vehicule sau si foloseasca utilaje.

Minoxidil Medinfar contine propilenglicol
Acest medicament contine 350 mg de propilenglicol in fiecare ml de solutie cutanata. Propilenglicolul
poate provoca iritatii ale pielii.

Minoxidil Medinfar contine etanol (96 %)
Acest medicament contine 510 mg de alcool (etanol) in fiecare ml de solutie cutanata. Acesta poate
provoca senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.

Etanolul poate provoca senzatii de intepatura si iritatii ale ochilor. In caz de contact accidental cu
zonele sensibile (ochi, excoriatii ale pielii, mucoase), trebuie sa le clatiti cu multa apa.

Daca aplicati Minoxidil Medinfar in mod repetat pe par si nu in zona scalpului, acest lucru poate duce

la cresterea uscaciunii si/sau rigiditatii parului, din cauza continutului de etanol si propilenglicol din
Minoxidil Medinfar.

3. Cum sa utilizati Minoxidil Medinfar



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-au
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Minoxidil Medinfar este destinat utilizarii externe pe scalpul uscat. Utilizati Minoxidil Medinfar
numai pe un scalp sdndtos, fara leziuni si urmati intocmai instructiunile de utilizare de mai jos. Nu
aplicati Minoxidil Medinfar pe alte zone ale corpului in afara de scalp.

Doza recomandata este:

Cu exceptia cazului in care medicul prescrie altfel, Minoxidil Medinfar trebuie utilizat dupa cum
urmeaza:

Aplicati 1 ml de Minoxidil Medinfar solutie, apdsdnd pompa de pulverizare de 6 ori, de douad ori pe zi,
la interval de 12 ore (dimineata si seara), pe zona afectata a scalpului.

Aplicati solutia in centrul zonei afectate si intindeti-o cu varful degetelor, pentru a va asigura ca
medicamentul este distribuit uniform. Pentru o aplicare mai localizata, utilizati aplicatorul furnizat in
ambalaj. Pentru aceasta, scoateti partea de sus a capacului recipientului si introduceti aplicatorul. Apoi
apasati aplicatorul de 6 ori, asa cum este indicat mai sus pentru pompa de pulverizare. Spalati-va bine
pe mdini dupa fiecare aplicare.

Cantitatea zilnica aplicata, si anume 2 x 1 ml solutie, nu trebuie depdsita, indiferent de marimea zonei
cutanate afectate.

Utilizarea la copii si adolescenti
Minoxidil Medinfar nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu sunt
disponibile rezultate privind eficacitatea si siguranta din studii controlate la aceste grupe de varsta.

Mod de administrare
Utilizare cutanata (scalp). Minoxidil Medinfar este destinat numai pentru uz extern si numai pe scalp.

Fiecare ambalaj de Minoxidil Medinfar contine 2 dispozitive de aplicare diferite:

- pompa de pulverizare pre-asamblata pentru aplicatii pe suprafete mari

- aplicator separat, cu varf extins, pentru zone mai mici

Ambele aplicatoare pot fi schimbate, prin detasarea unui aplicator si inlocuirea acestuia cu celalalt.

Pentru o doza de 1 ml sunt necesare 6 actiondri ale pulverizatorului.

Instructiuni de utilizare/aplicare

Optiunea 1 - Pompa dozatoare de pulverizare

1. Acest dispozitiv functioneaza cel mai bine pentru aplicarea solutiei pe zone mari ale scalpului.

2. Indepirtati capacul exterior al flaconului.

3. Aplicati 1 ml de solutie, apasand pompa de pulverizare de 6 ori si intindeti-o cu varfurile degetelor,
pentru a va asigura ca medicamentul este distribuit uniform.

4. Spalati-va mainile si orice alte zone, altele decat scalpul, care ar fi putut intra in contact cu
Minoxidil Medinfar.

Optiunea 2 - Aplicator cu varf extins

1. Acest aplicator functioneaza cel mai bine pentru aplicarea solutiei pe zone mici ale scalpului sau
sub par.

2. Indepartati capacul exterior al flaconului.

3. Scoateti partea de sus a capacului recipientului (piesa cu orificiu), trigand-o in sus, si introduceti
aplicatorul.

4. Aplicati 1 ml de solutie, apasand aplicatorul de 6 ori si intindeti-o cu varful degetelor, pentru a va
asigura cd medicamentul este distribuit uniform.

5. Spalati-va mainile si orice alte zone, altele decat scalpul, care ar fi putut intra in contact cu
Minoxidil Medinfar.
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Curatarea pompei de pulverizare si a aplicatorului
Indepartati partea de sus a capacului recipientului sau aplicatorul si clatiti cu alcool izopropilic 70%
dupa fiecare utilizare, pentru a curita resturile de medicament si pentru a evita Infundarea.

Ce altceva trebuie sa aveti in vedere in timpul utilizarii?

Mainile trebuie spalate cu atentie dupa aplicarea Minoxidil Medinfar, pentru a evita contactul
accidental cu mucoasele si ochii.

Dupa aplicarea Minoxidil Medinfar, va puteti aranja parul in mod normal. Cu toate acestea, nu trebuie
sd umeziti scalpul timp de aproximativ 4 ore. Acest lucru va impiedica eliminarea Minoxidil Medinfar
prin spalare.

Durata de utilizare

Debutul si amploarea cresterii parului sunt diferite la fiecare pacient in parte. In general, este necesar
un tratament de doua ori pe zi, timp de 2 pana la 4 luni, Tnainte de a se observa un efect. Pentru a
mentine efectul, se recomanda continuarea aplicarii de doud ori pe zi, fara intrerupere.

Nu veti obtine rezultate mai bune aplicand Minoxidil Medinfar 1n cantitati mai mari sau mai frecvent.
In ceea ce priveste un posibil efect terapeutic, exista suficientd experienti clinici pentru o perioada de
tratament de pana la un an.

Daca nu se observa niciun efect dupa 4 luni, tratamentul trebuie intrerupt.

Informatii despre progresia caderii parului

In tratamentul foliculilor de par cu substanta activa minoxidil, faza de repaus (faza telogena) a ciclului
parului este scurtatd si faza de crestere (faza anagend) este atinsd mai rapid. Acest lucru stimuleaza
cresterea parului nou, care Tmpinge firele de par ,,vechi”, care nu mai sunt active, in afara scalpului.
Acest lucru da impresia initiala de progresie a caderii parului. La unii pacienti, aceasta reactie a fost
observata la doud pana la sase saptiméni dupa inceperea tratamentului cu substanta activa minoxidil.
Cu toate acestea, nu trebuie s va alarmati, deoarece aceastd reactie este Insotita de progresia regenerarii
parului. Efectul dispare in cateva sdptamani si poate fi interpretat ca un prim semn al efectului minoxidil.

Daca utilizati Minoxidil Medinfar mai mult decit trebuie

Aplicarea Minoxidil Medinfar la 0 doza mai mare decét cea recomandata si pe suprafete ale corpului
relativ mari sau 1n alte zone decéat scalpul poate duce, eventual, la cresterea absorbtiei de minoxidil in
organism. Pand 1n prezent, nu au existat cazuri cunoscute in care utilizarea externa a solutiei de
minoxidil a dus la simptome de intoxicatie.

In caz de inghitire accidentald, concentratia substantei active minoxidil din Minoxidil Medinfar poate
duce la efecte asupra organelor interne, corespunzatoare efectelor care rezultd atunci cand substanta
activa este inghititd, de exemplu sub forma de comprimat. Aceasta poate provoca urmatoarele reactii
adverse: batai mai rapide ale inimii, scadere marcati a tensiunii arteriale, acumulare de lichide si
ulterior crestere brusca in greutate, ameteli.

In caz de ingestie accidentald sau de semne de supradozaj, va rugim si va adresati imediat unui medic,
pentru ca acesta s poatd decide ce sa faceti in continuare. Pastrati ambalajul medicamentului la
indemana, astfel incat medicul sa poatd fi informat cu privire la substanta activa care a fost
administrata.

Daca uitati sa utilizati Minoxidil Medinfar

Nu aplicati o dozé dubla pentru a compensa o doza uitatd; continuati tratamentul cu doza recomandata.
Recuperarea dozei omise nu va aduce niciun beneficiu si poate duce la efecte nedorite.

Daca incetati sa utilizati Minoxidil Medinfar



Este necesar si continuati tratamentul pentru a imbunititi si mentine cresterea parului. in caz contrar,
reapare caderea parului.

Daca tratamentul este intrerupt in decurs de 3-4 luni, va apérea afectiunea care ar fi existat fara
tratamentul cu Minoxidil Medinfar.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Minoxidil Medinfar poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele .

Contactati imediat un medic dacd observati oricare dintre urmdtoarele simptome - este posibil sa aveti
nevoie de tratament medical urgent:

- umflare a fetei, buzelor sau gatului, care face dificild inghitirea sau respiratia. Acesta ar putea fi un
semn al unei reactii alergice severe (frecventa nu este cunoscuta, nu poate fi estimata din datele
disponibile)

- roseatd generalizata a pielii (frecventa nu este cunoscuta, nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile);

- mancdrime generalizatd (frecventa nu este cunoscuta, nu poate fi estimata din datele disponibile);

- senzatie de constrictie la nivelul gatului (frecventa nu este cunoscuta, nu poate fi estimata din datele
disponibile).

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

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

- Mancarime

- Amplificare a cresterii parului in afara zonei scalpului (inclusiv crestere a parului de pe fata la
femei), reactie inflamatorie la nivelul pielii (inclusiv eruptie acneiforma, eruptie cutanata tranzitorie)

- Respiratie intretdiata, dificultati la respiratie

- Brate si picioare umflate

- Crestere in greutate

- Tensiune arteriala mare

- Iritatii ale scalpului, cum ar fi senzatie de intepatura, arsurd, usciciune, mancarime, descuamare,
foliculita

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- Ameteli, greatd

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Dermatita de contact (inflamatie a pielii cauzata de alergii)

- Dispozitie depresiva

- Iritare a ochilor

- Batai rapide ale inimii, palpitatii, tensiune arteriald mica

- Varsaturi

- Simptome la locul de administrare care pot afecta, de asemenea, urechile si fata, cum ar fi
mancarime, iritatii ale pielii, durere, roseatd, umflare, piele uscata si eruptii inflamatorii pana la
posibila exfoliere a pielii, inflamatia pielii (dermatitd), vezicule, sangerari si ulceratii

- Cédere temporara a parului, modificari ale culorii parului, modificari ale structurii parului

- Durere in piept

Raportarea reactiilor adverse



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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 Minoxidil Medinfar

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este indicatd pe cutie sau pe flacon, dupa
"EXP". Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela. Tineti flaconul bine
inchis.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 12 luni.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor contribui la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Minoxidil Medinfar

- Substanta activa este minoxidil. Fiecare mililitru de solutie cutanata contine 50 mg de minoxidil.
- Celelalte componente sunt propilenglicol si etanol (96%).

Cum arata Minoxidil Medinfar si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la galbuie, omogena, fara particule In suspensie.

Minoxidil Medinfar este disponibil in flacoane care contin 60 ml de solutie cutanata (flacon cu pompa
dozatoare), cu un aplicator.

Marimi de ambalaj:

1 x 60 ml si 3 x 60 ml de solutie cutanata.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 29, Venda Nova
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2700-451 Amadora
Portugalia

Fabricantul

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugalia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria: Minoxidil Redcare 50 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut (Kopthaut)
Belgia: FR: Minoxidil Leman 50 mg/ml Solution pour application cutanée

NL: Minoxidil Leman 50 mg/ml Oplossing voor cutaan gebruik

DE: Minoxidil Leman 50 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut
Germania: Minoxidil Redcare 50 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut (Kopthaut)
Italia: SCEVADIL
Luxemburg: Minoxidil Leman 50 mg/ml Solution pour application cutanée
Polonia: Minoxidil Medinfar
Portugalia: Noage
Spania: Minoxidil GalenicumDerma 50 mg/ml solution cutdnea
Roménia: Minoxidil Medinfar 50 mg/ml solutie cutanata

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025,



