Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Minorga, S0 mg/ml, roztwor na skore
Minoxidilum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Minorga i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minorga
Jak stosowa¢ lek Minorga

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Minorga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Minorga i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Minorga zawiera minoksydyl w stezeniu 50 mg w 1 ml.

Minorga jest lekiem w postaci ptynu, przeznaczonego do bezposredniego stosowania na skorg glowy.
Stosowany jest w leczeniu utraty wloséw, a nie jako lek zapewniajacy wyleczenie. Minoksydyl jest
lekiem rozszerzajacym obwodowe naczynia krwionosne, ktérego doktadny mechanizm dziatania,
powodujacy odrastanie wtosow, jest nieznany.

Lek Minorga jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku od 18 do 65 lat ze stopniowym
ostabianiem lub utrata wlosow na czubku gltowy. Ostabienie lub utrata wlosow jest to powolny proces,
ktory moze stac si¢ widoczny po kilku latach stopniowe;j utraty.

Lek Minorga jest szczegdlnie wskazany u mezczyzn z utratag wtosow lub ostabieniem wtoséw na
czubku glowy oraz u kobiet z ogdIlnym ostabieniem wlosow.

Jesli po uplywie 4 miesiecy nie nastapita poprawa lub wystapito pogorszenie, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minorga

Kiedy nie stosowaé leku Minorga:
- jesli pacjent ma uczulenie na minoksydyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Lek Minorga nie jest wskazany do stosowania w przypadkach tysienia plackowatego (nagta lub
niewyjasniona utrata wlosow) lub tysienia bliznowatego (charakteryzujacego si¢ gojeniem w postaci
owrzodzen lub tkanki bliznowatej). Ponadto, leku Minorga nie nalezy stosowac, jezeli utrata wlosow
zwigzana jest z cigza, porodem lub ci¢zkimi chorobami, takimi jak zaburzenie czynnosci tarczycy,
toczen uktadowy, utrata wlosow z pewnej powierzchni skory glowy z powodu stanu zapalnego lub
innych chorob.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Poniewaz tysienie moze by¢ tez objawem ciezkiej choroby jajnikow, przysadki moézgowe;j lub
nadnerczy, kobiety powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku
Minorga, jezeli maja ktorykolwiek z nastepujacych objawow: szybkie zwigkszenie masy ciala,
zwlaszcza tutowia i twarzy z pominig¢ciem konczyn (otytos¢ brzuszna); owlosienie na twarzy
przypominajgce wystepujace u mezczyzn (hirsutyzm); zaburzenia miesigczkowania; nadcisnienie;
ostabienie migsni; bole plecow; osteoporoza; rozstepy skorne; tradzik.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Minorga nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy rozpoczynaé stosowania leku Minorga, jezeli utrata wlosow jest nagta lub niewyjasniona,
lub jezeli nastgpita po chorobie lub leczeniu. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
dotyczacych utraty wtosow, nalezy zwrocic si¢ do lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku
Minorga.

Pacjenci stosujacy leczenie lekiem Minorga powinni najpierw przej$¢ badanie lekarskie. Lekarz
powinien ocenié, czy pacjent ma prawidlowsa skore gtowy.

Jezeli pacjent ma lub mial kiedykolwiek chorobe serca lub naczyn, w tym nieregularng pracg serca,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Minorga.

Nie nalezy stosowa¢ leku Minorga, jezeli obszar dotknigty utrata wlosow jest zaczerwieniony i objety
stanem zapalnym, podrazniony lub bolesny, jak na przyktad w przypadku silnego oparzenia
stonecznego lub tojotokowego zapalenia skory. Nie nalezy takze naktada¢ leku Minorga na inne czgsci
ciala ani jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na skore.

W razie wystapienia nietypowych objawow po zastosowaniu leku Minorga, nalezy przerwac jego
stosowanie i skonsultowac si¢ z lekarzem. Szczegolnie istotne jest przerwanie stosowania leku

w przypadku przyspieszonej pracy serca (kotatanie serca), obrzeku dtoni i stop, nagtego zwigkszenia
masy ciata bez wyrazniej przyczyny, bolu w klatce piersiowej, oslabienia i (lub) zawrotéw glowy.
Nalezy takze przerwac stosowanie leku w razie zaczerwienienia lub podraznienia skory glowy.

U pacjentow z chorobg serca w wywiadzie moze dojs$¢ do pogorszenia stanu podczas stosowania leku
Minorga

Nie potykac.
Nie wdychac.

Minorga zawiera w swoim sktadzie alkohol, ktdéry moze spowodowac uczucie pieczenia i
podraznienie oczu. W razie przypadkowego kontaktu z wrazliwymi powierzchniami (oko, otarcia
skory, blony §luzowe), nalezy zmy¢ obszar kontaktu obficie zimng wodg z kranu.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent:
* ma chorobg serca;

* mial w przesztosci reakcje alergiczne;

* przyjmuje inne leki.

Dzieci i mlodziez
Leku Minorga nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku ponizej 18 Iat.

Minorga 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.

Chociaz nie potwierdzono tego klinicznie, teoretycznie mozliwe jest, ze wchlaniany przez skore
minoksydyl moze nasila¢ niedoci$nienie ortostatyczne u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie leki
rozszerzajace obwodowe naczynia krwionos$ne.



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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Minorga nie powinien wywiera¢ zadnego wptywu na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenie pojazdow
1 obstugi maszyn.

Minorga zawiera glikol propylenowy.
Moze on powodowac¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Minorga

Minorga stuzy do leczenia, ale nie zapewnia wyleczenia. Wazne jest, aby nie przerywac regularnego
stosowania leku w zalecanej dawce przepisanej przez lekarza dla danego stanu chorobowego, aby
utrzymac lub poprawi¢ uzyskane efekty.

Nalezy naktada¢ jedna dawke leku Minorga (1 ml) bezposrednio na obszar skory gtowy, na ktorym
dochodzi do utraty wtosow DWA RAZY NA DOBE, na przyktad rano i wieczorem (lub wg innego
porownywalnego schematu). Nalezy rozprowadzi¢ dawke na calym tym obszarze, wcierajac roztwor
koniuszkami palcow. Kazda butelka leku Minorga zawiera ilo§¢ wystarczajacg na 30 dni stosowania.
Lek ten nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

W badaniach klinicznych wykazano, ze reakcja na leczenie jest dos¢ zmienna, a efekty nie sa
natychmiastowe. Zazwyczaj wzrost nowych wlosoéw jest stopniowy i konieczne jest ciggle stosowanie
leku dwa razy na dobe, przez co najmniej 4 miesiace, aby stat si¢ on zauwazalny.

Poniewaz dziatanie leku Minorga rozpoczyna si¢ od cebulek wlosowych, okoto 2-6 tygodni od
rozpoczecia leczenia moze wystapic przejsciowe przyspieszenie tempa utraty wlosow.

Jezeli w momencie rozpoczynania leczenia lekiem Minorga pacjent ma niewiele wlosdéw i zareaguje
na leczenie, nowo rosnace wtosy beda migkkie i delikatne, i poczatkowo trudne do zauwazenia.

W miare kontynuacji leczenia nowe wtosy nabiora koloru i struktury podobnej do pozostatych wlosow
pacjenta. Jezeli w momencie rozpoczynania leczenia utrata wtoséw nie jest bardzo wyrazna, nowo
rosngce wlosy beda mie¢ kolor i strukturg podobng do pozostatych wloséw.

Zastosowanie niewlasciwego leku lub nieodpowiedniej dawki leku moze by¢ szkodliwe. W zwigzku
z tym, nigdy nie nalezy stosowac¢ tego leku do leczenia innych chorob ani innych pacjentow.

Nie ma potrzeby zmiany standardowo stosowanej pielggnacji wlosow w okresie stosowania leku
Minorga. Jednakze, nalezy najpierw zastosowa¢ Minorga, odczeka¢ do wyschniecia wlosow,

a nastepnie naktadac¢ na wlosy stosowane pianki, odzywki, zele i inne produkty (np. szampon
koloryzujacy, trwate farby do wlosow). Jezeli pacjent ptywa lub moczy wlosy z innych powodow,
optymalnie jest stosowac¢ lek Minorga na sucha skore glowy po plywaniu lub odczeka¢ dwie godziny
po natozeniu leku. Nalezy pozwoli¢, aby lek Minorga dziatat na skore glowy przez co najmniej dwie
godziny.

Jak naklada¢ lek Minorga

Lek Minorga przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego.

Naktada¢ jedng dawke (1 ml) na obszar dotknigty utrata wloso6w dwa razy na dobg. Nie nalezy
naktada¢ dawki wigkszej od zalecanej. Nie naktada¢ leku na obszary inne niz skora glowy. Jezeli
pacjent myje glowe przed zastosowaniem leku Minorga, nalezy stosowac¢ w tym celu delikatny

i skuteczny szampon.

Do podania jednej dawki (1 ml) leku Minorga konieczne jest siedem rozpylen.
Wetrze¢ podang objetos¢ leku w caty obszar dotkniety utratg wlosow. Po kazdym natozeniu leku
nalezy umy¢ rece.



Instrukcja stosowania
Instrukcja uzycia zalezy od typu stosowanego dozownika.

A. Dozownik z dyszg do naktadania roztworu na wicksze obszary skory glowy.
B. Dozownik z aplikatorem do nakladania roztworu na mate obszary skory gtowy lub obszary pokryte
wlosami.

A. Dozownik z dysza

Zalecany jest przy stosowaniu na duze obszary skory glowy.

1) Zdja¢ zakretke z butelki.

2) Skierowa¢ dysz¢ w kierunku obszaru pozbawionego wlosow, nacisng¢ raz i rozprowadzi¢ roztwor
po catlym obszarze koniuszkami palcow. Powtorzy¢ te procedurg sze$¢ razy az do podania wymagane;j
dawki 1 ml (tzn. tacznie 7 rozpylen). Unika¢ wdychania roztworu podczas naktadania.

3) Po uzyciu optuka¢ dyszg¢ i zamkna¢ butelke zakretka, aby unikng¢ odparowania alkoholu.

B. Dozownik z aplikatorem

Zalecany jest przy stosowaniu na male lub owlosione obszary skory glowy.

1) Zdja¢ zakretke z butelki.

2) Pociagna¢ gorng czes¢ dozownika zdejmujac ja. Natozy¢ aplikator na dozownik i docisnaé do
konca.

3) Skierowac¢ aplikator w kierunku obszaru pozbawionego wtosow, nacisna¢ raz i rozprowadzi¢
roztwor po catym obszarze koniuszkami palcow. Powtorzy¢ te procedurg sze$¢ razy az do podania
wymaganej dawki 1 ml (tzn. fgcznie 7 rozpylen). Unika¢ wdychania roztworu podczas naktadania.
4) Po uzyciu optuka¢ aplikator i zamkng¢ butelke zakretka, aby unikngé odparowania alkoholu.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Minorga
Nie przyjmowa¢ leku Minorga doustnie. W razie przypadkowego spozycia, skonsultowac si¢
z lekarzem lub os$rodkiem informacji toksykologiczne;.

Przypadkowe spozycie moze spowodowac wystapienie ogdlnoustrojowych objawow zwigzanych
7 rozszerzajacym naczynia dziataniem minoksydylu.

Mozliwe objawy i oznaki przedawkowania minoksydylu to przede wszystkim objawy ze strony uktadu
krazenia zwigzane z zatrzymaniem pltynow w organizmie i czgstoskurczem. W przypadku zatrzymania
pltynéow mozna zastosowa¢ odpowiednie leczenie moczopedne. Czgstoskurcz mozna opanowac
stosujac odpowiedni beta-adrenolityk. Objawowe niedocis$nienie nalezy leczy¢ przez dozylne
podawanie roztwordw elektrolitéw. Nalezy unika¢ lekow sympatykomimetycznych, takich jak
adrenalina i noradrenalina, bowiem $rodki takie moga wywota¢ nadmierne dziatanie pobudzajace
serce.

W razie wystapienia innych, nieopisanych w niniejszej ulotce dziatan leku Minorga, nalezy
niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza lub farmaceute.

W badaniach klinicznych okre$lono doktadna dawke leku Minorga, jaka nalezy stosowac, aby
osiggna¢ zadowalajace efekty. Nie zaleca si¢ stosowania leku w dawce wigkszej od zalecanej (1 ml)
ani cze$ciej niz dwa razy na dobg. Wigksza czgsto§¢ podawania nie spowoduje zwigkszenia tempa
wzrostu ani ilosci nowych wtoséw, natomiast moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych.

Pominiecie zastosowania leku Minorga

W razie pominigcia jednej lub dwoch dawek leku Minorga nalezy powrdci¢ do normalnego schematu
stosowania dwa razy na dobg. Nie nalezy stosowac zwigkszonej dawki leku w celu uzupehienia
pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Minorga

Utrzymanie wzrostu wlosow wymaga nieprzerwanego stosowania leku Minorga w zalecanej dawce.
Okoto trzy do czterech miesiccy po zaprzestaniu stosowania leku Minorga wzrost nowych wloséw
zostanie zatrzymany i proces powroci do normalnego stanu, takiego, jaki wystepowal przed
rozpoczeciem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow,

poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

. Obrzek twarzy, warg lub gardta, ktory utrudnia potykanie lub oddychanie. Moga to by¢ objawy
ciezkiej reakcji alergicznej (czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Dziatania niepozadane wymienione sg w kolejnosci malejacej czgstosci wystepowania.

Bardzo cze¢sto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. Bol glowy

Czgsto (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

o Depresja

. Dusznos¢ (skrécony oddech)

o Swiad, nadmierny wzrost wlosow, wysypka, wysypka tradzikopodobna, zapalenie skory, stany
zapalne skory

. Bl migsniowo-szkieletowy

. Obrzeki obwodowe

o Bol

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

o Sucho$¢ skory, tuszczenie skory, przejsciowa utrata wlosow, zmiana struktury wlosow, zmiana
koloru wlosow
. Podraznienie w miejscu stosowania

Rzadko (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow):
o Kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca, bol w klatce piersiowej
o Rumien w miejscu podania

Bardzo rzadko (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow):
o Niedoci$nienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Minorga

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt tatwopalny. Chronié¢ przed cieptem. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Minorga

- Substancja czynna leku jest minoksydyl.
- Pozostale sktadniki to glikol propylenowy, etanol oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Minorga i co zawiera opakowanie

Minorga jest to przezroczysty i bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor o zapachu alkoholu dostgpny
w nastgpujacym opakowaniu:
Butelka z HDPE z pompka/aplikatorem zawierajaca 60 ml roztworu.

Wielkos$¢ opakowania:

1 butelka po 60 ml z 1 odtagczanym dozownikiem z dyszg i zakretka, i 1 odtaczanym dozownikiem
z aplikatorem rurkowym.

3 butelki po 60 ml z 3 odtaczanymi dozownikami z dysza i zakretka, i 3 odlagczanymi dozownikami
z aplikatorem rurkowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoires Bailleul S.A.
10-12 Avenue Pasteur
L-2310 Luksemburg

Wytwérca
DELPHARM HUNINGUE SAS

26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francja

Lichtenheldt GmbH Pharmazeutishe Fabrik
Industriestrasse 7-11

23812 Wahlstedt

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr Androxil 5%, deppatikd didivpa
Grecja Androxil 5%, deppatikd drdlvpa
Hiszpania Minoxidil Biorga 50 mg/mL soluciéon cutidnea
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Malta Minorga 5%, tahlita likwida ghall-gilda

Polska Minorga 50 mg/mL, roztwor na skore
Portugalia Minoxidil Biorga 5%, solugdo cutinea
Republika Czeska Minorga 50 mg/ml, kozni roztok
Republika Stowacka Minorga 5%, dermalny roztok

Rumunia Minorga 50 mg/mL, solugie cutanata
Wiochy Minoxidil Biorga 5%, soluzione cutanea

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023



