Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Minoxidil Medinfar, 50 mg/mL, roztwér na skore

minoksydyl

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Minoxidil Medinfar i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minoxidil Medinfar
3. Jak stosowac¢ lek Minoxidil Medinfar

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Minoxidil Medinfar

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Minoxidil Medinfar i w jakim celu si¢ go stosuje

Minoxidil Medinfar to roztwor na skore zawierajacy substancje czynng minoksydyl do objawowego leczenia
lysienia androgenowego u mezczyzn w wieku od 18 do 55 lat.

Minoxidil Medinfar stabilizuje proces wypadania wloséw zaleznego od androgenéw (tysienie androgenowe)
na skorze glowy w okolicy ciemieniowej u mezczyzn. W ten sposob leczenie lekiem Minoxidil Medinfar moze
przeciwdziata¢ postgpowi tysienia androgenowego.

Mechanizm, w jaki miejscowo stosowany minoksydyl i (lub) jego metabolit stymulujg wzrost wlosoéw, nie jest
jeszcze catkowicie poznany. Uwaza si¢ jednak, ze minoksydyl dziata na mieszki wlosowe, poprzez
zwickszenie przeptywu krwi w owtosionej skorze glowy z powodu miejscowego rozszerzenia naczyn
krwionosnych.

Poczatek i sita dziatania tego leku moga by¢ rézne u poszczegdlnych osob i nie mozna ich przewidziec.

Lek Minoxidil Medinfar jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego i nalezy go stosowaé wylgcznie na
owlosiong skore glowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minoxidil Medinfar

Kiedy nie stosowaé leku Minoxidil Medinfar

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



- u kobiet, poniewaz podczas leczenia wystepuja sporadyczne objawy niepozadanego kosmetycznie,
odwracalnego wzrostu owlosienia na twarzy;

- w przypadku stosowania innych lekéw na owtosiong skore gtowy;

- jesli na skorze gtowy znajduje si¢ jakikolwiek opatrunek lub bandaz;

- w przypadku naglego lub nierownomiernego wypadania wtosow;

- jesli wystepuje jakikolwiek stan, ktory wplywa na skore glowy, w tym tuszczyca (swedzacy stan zapalny
skory), oparzenia stoneczne, ogolona skora glowy lub jesli skora glowy jest uszkodzona przez blizny lub
oparzenia, poniewaz nie wystepuja W niej cebulki wtosow;

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy choroby sercowo-naczyniowej lub zaburzenia rytmu serca,
takie jak choroba wieficowa, arytmia, zastoinowa niewydolno$¢ serca lub walwulopatia;

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadci$nienie tetnicze);

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Lek Minoxidil Medinfar nalezy stosowa¢ wytacznie na nieuszkodzong, zdrowa owlosiong skore gtowy. Nie
nalezy stosowac leku Minoxidil Medinfar, jesli przyczyna wypadania wlosow nie jest znana lub jesli skora
glowy jest zaczerwieniona, zajeta stanem zapalnym lub bolesna.

Dotychczas nie ma doswiadczen klinicznych dotyczacych skutecznosci tego leku w przypadku wypadania
wlosow w okolicy skroniowej (cofajaca si¢ linia wlosow).

Lek Minoxidil Medinfar jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewnetrznego na owlosiong skorg glowy.
Nie nalezy stosowa¢ leku Minoxidil Medinfar na inne czg¢$ci ciata.

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu sercowo-
naczyniowego lub zaburzenia rytmu serca, takie jak tachykardia, bol w klatce piersiowej, utrata przytomnosci,
zawroty glowy, niewyjasniony przyrost masy ciata lub objawy zatrzymania wody w organizmie (obrzek dtoni
lub stop). W takich warunkach nie nalezy stosowac¢ tego leku (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Minoxidil
Medinfar”).

Pacjenci z niskim ci$nieniem tetniczym krwi powinni skontaktowaé si¢ z lekarzem przed miejscowym
stosowaniem minoksydylu, a monitorowanie powinno by¢ wykonywane na poczatku leczenia, a nastepnie W
regularnych odstepach czasu.

Lek Minoxidil Medinfar nalezy odstawi¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem:

- w przypadku stwierdzenia niskiego ci$nienia tetniczego Krwi;

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze Krwi;

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi;

- jesli wystapi co najmniej jeden z ponizszych objawdow: bol w klatce piersiowej, przyspieszone bicie serca,
ostabienie lub zawroty glowy, nagty i niewyjasniony przyrost masy ciata, obrzek dtoni lub stop, utrzymujace
si¢ zaczerwienienie lub podraznienie skory glowy lub w przypadku wystapienia innych, nieoczekiwanych
nowych objawow (patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Minoxidil Medinfar”).

Niepozadany wzrost wloséw moze by¢ spowodowany przeniesieniem leku na obszary inne niz skora glowy.

Wystepowaly przypadki nadmiernego owlosienia na ciele niemowlat w nastepstwie kontaktu skory z
miejscami aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekundéw) stosujagcych miejscowo minoksydyl. Porost
wlosow powrécit do normy w ciggu kilku miesigey, kiedy niemowlg nie bylo juz narazone na dziatanie
minoksydylu. Nalezy uwazaé, aby dzieci nie miaty kontaktu z obszarami ciala, na ktore naniesiono miejscowo
minoksydyl. Jesli w okresie stosowania miejscowego lekow zawierajacych minoksydyl zauwazy sig
wystapienie nadmiernego porostu wloséw na ciele dziecka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Pojedyncze przypadki niewielkich zmian w kolorze wlosow byly zgtaszane przez pacjentow o bardzo jasnych
wlosach podczas jednoczesnego stosowania produktéw do pielggnacji wlosow lub po kapieli w silnie
chlorowanej wodzie.

Przypadkowe spozycie moze spowodowac cigzkie dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego. Dlatego lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Unika¢ wdychania rozpylonej mgietki.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu i glikolu propylenowego lek Minoxidil Medinfar moze powodowa¢ uczucie
pieczeniai (lub) podraznienie w razie przypadkowego kontaktu z wrazliwymi obszarami (oczy, btony sluzowe,
otarta skora). W takich przypadkach wrazliwy obszar nalezy doktadnie umy¢ duzg ilo$cig biezacej wody z
kranu. W przypadku utrzymywania si¢ uczucia pieczenia i (lub) podraznienia nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczefstwa stosowania i skuteczno$ci w tej grupie wiekowe;.

Lek Minoxidil Medinfar 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.

Dotychczas nie sg dostepne zadne informacje na temat interakcji leku Minoxidil Medinfar z innymi lekami.
Chociaz nie zostato to udowodnione klinicznie, istnieje teoretyczna mozliwo$¢, ze wchtanianie substancji
czynnej leku Minoxidil Medinfar (minoksydyl) do organizmu moze nasila¢ niedoci$nienie ortostatyczne
(spadek cisnienia te¢tniczego Krwi wystepujacy podczas wstawania z pozycji lezacej) u pacjentow, ktorzy
przyjmujg roéwniez leki rozszerzajace naczynia obwodowe (niektore leki na nadci$nienie tetnicze, ktore
rozszerzajg naczynia krwionosne).

Leku Minoxidil Medinfar nie nalezy stosowa¢ razem z innymi produktami dermatologicznymi (produktami
do stosowania zewnetrznego zawierajacymi substancje czynne, takie jak kortykosteroidy, retinoidy lub
antralina) lub ze $rodkami zwickszajagcymi wchtanianie substancji czynnej przez skorg (wchtanianie przez
skore).

Ciaza i karmienie piersia

Lek Minoxidil Medinfar jest wskazany do stosowania wytacznie u m¢zczyzn.

Dane dotyczace stosowania leku Minoxidil Medinfar u kobiet cigzarnych sg ograniczone. W zwiazku z tym
leku Minoxidil Medinfar nie wolno stosowa¢ u kobiety w cigzy.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Minoksydyl wprowadzony do organizmu moze przenika¢ do mleka kobiecego. W zwiazku z tym leku
Minoxidil Medinfar nie wolno stosowac¢ u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowa¢ zawroty gltowy lub zmiany ci$nienia tetniczego krwi. W takim przypadku pacjenci
nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Minoxidil Medinfar zawiera glikol propylenowy



Ten lek zawiera 350 mg glikolu propylenowego w kazdym mL roztworu na skérg. Glikol propylenowy moze
powodowa¢ podraznienie skory.

Minoxidil Medinfar zawiera etanol 96%
Ten lek zawiera 510 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mL roztworu na skérg. Moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory.

Etanol moze powodowac pieczenie i podraznienie oczu. W razie przypadkowego kontaktu z wrazliwymi
obszarami (oczy, otarcia skory, btony §luzowe), nalezy przemy¢ je duza iloscig wody.

W przypadku wielokrotnego stosowania Minoxidil Medinfar na wlosy, a nie na owlosiong skorg glowy, moze
to doprowadzi¢ do zwiekszonej suchosci i (lub) sztywnosci wloséw ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu i glikolu
propylenowego w Minoxidil Medinfar.

3. Jak stosowac lek Minoxidil Medinfar?

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

Lek Minoxidil Medinfar jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego na suchg owlosiong skorg glowy.
Minoxidil Medinfar nalezy stosowa¢ wytacznie na zdrowsg, nieuszkodzong skore gtowy i zawsze doktadnie
przestrzegaé ponizszych instrukcji. Nie stosowa¢ Minoxidil Medinfar na obszary ciata inne niz owtosiona
skora gltowy.

Zalecana dawka to:

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek Minoxidil Medinfar nalezy stosowac w nastepujacy sposob:

Naktada¢ 1 mL roztworu Minoxidil Medinfar, naciskajac pompke dozujaca 6 razy, dwa razy na dobg, co 12
godzin (rano i wieczorem) na dotknigty obszar owlosionej skory glowy.

Nalezy natozy¢ roztwoér na srodek dotknietego obszaru i rozprowadzi¢ go opuszkami palcow, aby zapewnic
rownomierne rozprowadzenie leku. Do stosowania na mniejsze obszary nalezy uzy¢ aplikatora dotaczonego
do opakowania. W tym celu nalezy zdja¢ goérna cze$¢ gltowicy rozpylajacej i wlozy¢ aplikator. Nastepnie
nalezy nacisng¢ aplikator 6 razy, jak wskazano powyzej dla pompki dozujacej. Po kazdej aplikacji nalezy
doktadnie umy¢ rece.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej odpowiadajacej 2 mL leku, (tj. 2 x 1 mL roztworu),
niezaleznie od wielkos$ci dotknigtego obszaru skory glowy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku Minoxidil Medinfar nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz w tych
grupach wiekowych nie sg dostgpne wyniki kontrolowanych badan dotyczacych skutecznoséci i
bezpieczenstwa stosowania.

Sposdb podawania
Podanie na skorg (gtowy). Lek Minoxidil Medinfar jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewngtrznego i
tylko na owtosiong skore glowy.

Kazde opakowanie leku Minoxidil Medinfar zawiera 2 ré6zne wyroby do aplikacji:
- fabrycznie zmontowana pompka dozujaca do naktadania na duze powierzchnie
- oddzielny aplikator z przedtuzona koncéwka do mniejszych powierzchni

Oba aplikatory mozna stosowa¢ wymiennie, odtaczajac jeden aplikator i zastepujac go drugim.



Do podania dawki 1 mL potrzebnych jest 6 rozpylen.

Instrukcija uzycia/naktadania

Sposéb 1 — pompka dozujgca

1. Ten wyrob dziata najlepiej w przypadku naktadania roztworu na duze obszary skory gtowy.

2. Zdja¢ zewnetrzng nasadke butelki.

3. Nanie$¢ 1 mL roztworu, naciskajagc pompke dozujaca 6 razy i rozprowadzi¢ go opuszkami palcow, aby
zapewni¢ rownomierne rozprowadzenie leku.

4. Umy¢ rece 1 wszelkie inne miejsca poza skorg glowy, ktore mogty mie¢ kontakt z lekiem

Minoxidil Medinfar.

Sposéb 2 — aplikator z przediuzong koricéwkg

1. Ten aplikator najlepiej nadaje si¢ do naktadania roztworu na mate obszary skory glowy Iub pod wiosy.

2. Zdja¢ zewnetrzna nasadke butelki.

3. Zdja¢ gorng czesé glowicy rozpylajacej (element opakowania z otworem), pociagajac ja do gory i wtozy¢
aplikator.

4. Nanie$¢ 1 mL roztworu, naciskajac aplikator 6 razy i rozprowadzi¢ go opuszkami palcow, aby zapewnic
rownomierne rozprowadzenie leku.

5. Umy¢ rece i wszelkie inne miejsca poza skorg glowy, ktére mogly mie¢ kontakt z lekiem Minoxidil
Medinfar.

Czyszczenie pompki dozujgcej i aplikatora
Zdja¢ gorng czes¢ glowicy rozpylajacej lub aplikator i przeptuka¢ alkoholem izopropylowym 70% po kazdym
uzyciu, aby oczysci¢ z pozostatosci leku i unikna¢ zatkania.

Pozostate wazne informacje dotyczgce stosowania

Po zastosowaniu Minoxidil Medinfar nalezy doktadnie umy¢ rece, aby uniknaé przypadkowego kontaktu z
btonami §luzowymi i oczami.

Po zastosowaniu Minoxidil Medinfar mozna wlozy¢ wiosy jak zwykle. Nie nalezy natomiast zwilzaé
owtlosionej skory glowy przez okoto 4 godziny. W ten sposdb zapobiega si¢ wyptukaniu leku Minoxidil
Medinfar.

Czas trwania leczenia

Poczatek i stopien odrastania wloséw sa rézne u poszczegdlnych pacjentow. Ogolnie, w celu osiagnigcia
efektu terapeutycznego wymagane jest stosowanie leku dwa razy na dobe przez okres od 2 do 4 miesigcy. W
celu utrzymania efektu zaleca si¢ kontynuowanie stosowania leku dwa razy na dobe bez przerw.

Stosowanie leku Minoxidil Medinfar w wiekszych ilo§ciach lub czeSciej nie zapewni lepszych rezultatow.
Odnosnie mozliwego efektu terapeutycznego, istnieje wystarczajace doswiadczenie kliniczne dla okresu
leczenia do jednego roku.

Jesli po uptywie 4 miesiecy stosowania leku nie zaobserwuje sie zadnych efektow, leczenie nalezy przerwac.

Informacje o zwigkszonym wypadaniu wlosow

Podczas leczenia mieszkow wlosowych substancjg czynng minoksydyl, faza spoczynku (faza telogenu) cyklu
wlosowego zostaje skrocona, a faza wzrostu (faza anagenu) zostaje osiggnigta szybciej. Stymuluje to wzrost
nowych wlosow powodujac, ze ,,stare”, nieaktywne juz wlosy wypadaja z owlosionej skory gtowy. Daje to
poczatkowe wrazenie zwigkszonego wypadania wlosow. U niektorych pacjentéw reakcje te zaobserwowano
po dwdch do szesciu tygodni od rozpoczecia leczenia minoksydylem. Nie nalezy sie jednak tym martwic,
poniewaz reakcji tej towarzyszy wzmozone odrastanie wlosow. Efekt ten ustepuje w ciggu kilku tygodni i
moze by¢ interpretowany jako pierwsza oznaka dziatania minoksydylu.




Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Minoxidil Medinfar

Stosowanie leku Minoxidil Medinfar w dawkach wigkszych niz zalecane i na duze powierzchnie ciata lub
obszary inne niz owtosiona skora glowy moze doprowadzi¢ do zwigkszonego wchianiania minoksydylu do
organizmu. Dotychczas nie sg znane przypadki, w ktorych zewnetrzne stosowanie roztworu minoksydylu
spowodowalo objawy zatrucia.

Po przypadkowym potknigciu stgzenie substancji czynnej minoksydyl w leku Minoxidil Medinfar moze
prowadzi¢ do dzialan na narzady wewngtrzne odpowiadajgcych dziataniom wystepujacym po potknigciu
substancji czynnej np. w tabletce.. Moze to powodowaé nastepujgce dziatania niepozadane: szybsze bicie
serca, zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi, gromadzenie si¢ ptynow i w konsekwencji nagly przyrost masy
ciata, zawroty glowy.

W razie przypadkowego potkniecia lub wystagpienia objawdéw przedawkowania nalezy niezwlocznie
powiadomic lekarza, ktory podejmie decyzje o dalszym postepowaniu. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie
leku, aby lekarz wiedzial, jaka substancja czynna zostata przyjeta.

Pominigcie zastosowania leku Minoxidil Medinfar

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki; nalezy kontynuowac leczenie w
zalecanej dawce. Uzupelienie pominigtej dawki nie przyniesie zadnych korzysci i moze prowadzi¢ do
wystgpienia dzialan niepozadanych.

Przerwanie stosowania leku Minoxidil Medinfar

Konieczne jest kontynuowanie leczenia w celu poprawy i utrzymania wzrostu wlosow. W przeciwnym razie
wypadanie wlosow wystapi ponownie.

Przerwanie leczenia lekiem Minoxidil Medinfar moze spowodowaé powro6t do poczatkowego stanu tysienia
w ciagu 3 do 4 miesigcy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, je$li pacjent zauwazy ktoérykolwiek z ponizszych objawow
— pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy medyczne;j:

- obrzgk twarzy, warg lub gardfa utrudniajacy przetykanie lub oddychanie. Moze to by¢ objaw cigzkiej reakcji
alergicznej (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);

- uogolnione zaczerwienienie skory (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych);

- uogodlniony $§wiad (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);

- ucisk w gardle (czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0sob):
- Bol glowy



Czesto (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b):

- Swedzenie

- Zwigkszony wzrost wltosOw poza owlosiong skorg glowy (w tym wzrost wlosow na twarzy u kobiet), reakcja
zapalna skory (w tym wysypka tradzikowa, wysypka skorna)

- Dusznos¢, trudnosci w oddychaniu

- Obrzek rak i nog

- Przyrost masy ciata

- Wysokie ci$nienie tetnicze Krwi

- Podraznienie owlosionej skory gtowy, takie jak klucie, pieczenie, sucho$¢, swedzenie, tuszczenie, zapalenie
mieszkow wlosowych

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b):
- Zawroty gtowy, nudnosci

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

- Kontaktowe zapalenie skory (zapalenie skory zwigzane z alergia)

- Przygnebienie

- Podraznienie oczu

- Szybsze bicie serca, kotatanie serca, niskie ci$nienie tetnicze Krwi

- Wymioty

- Objawy w miejscu podania, ktore mogg rowniez dotyczy¢ uszu i twarzy, takie jak swedzenie, podraznienie
skory, bol, zaczerwienienie, obrzgk, suchos¢ skory i wysypka zapalna, az do mozliwego tuszczenia si¢ skory,
zapalenia skory, powstawania pecherzy, krwawienia i owrzodzenia.

- Tymczasowa utrata wtoséw, zmiany koloru wlosow, zmieniona struktura wlosow

- B6l w klatce piersiowej

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozagdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Minoxidil Medinfar
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngetrznym i butelce
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce 1 nie zamrazac.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 12 miesiecy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Minoxidil Medinfar
- Substancjg czynng leku jest minoksydyl. Kazdy mililitr roztworu na skore zawiera 50 mg minoksydylu.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy i etanol 96%.

Jak wyglada lek Minoxidil Medinfar i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny do zéttawego jednorodny roztwor, wolny od zawieszonych czastek.

Minoxidil Medinfar jest dostepny w butelkach zawierajacych 60 mL roztworu na skore (butelka z pompka
dozujaca) z aplikatorem.

Wielkosci opakowan:
1 x 60 mL i 3 x 60 mL roztworu na skore.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

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

Portugalia

Email: medinfar@medinfar.pt

Wytworca

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Minoxidil Redcare 50 mg/mL Ldsung zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut)
Belgia: FR (jezyk francuski): Minoxidil Leman 50 mg/mL Solution pour application cutanée

NL (jezyk holenderski): Minoxidil Leman 50 mg/mL Oplossing voor cutaan gebruik

DE (jezyk niemiecki): Minoxidil Leman 50 mg/mL L&ésung zur Anwendung auf der Haut
Niemcy: Minoxidil Redcare 50 mg/mL Lésung zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut)
Wiochy: SCEVADIL
Luksemburg: Minoxidil Leman 50 mg/mL Solution pour application cutanée
Portugalia: Noage


mailto:medinfar@medinfar.pt

Hiszpania: Minoxidil GalenicumDerma 50 mg/mL solucién cutanea
Rumunia: Minoxidil Medinfar 50 mg/mL solutie cutanata

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



