Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytacé uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczyc niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskacé dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie i zgodnie z
informacjq w ulotce.

— Nalezy zachowacé te ulotke, aby mozna jq byto przeczytac ponownie w razie potrzeby.

— Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.
Jezeli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

PILOXIDIL
(Minoxidilum)
20 mg/ml, ptyn na skére

SKLAD

1 ml plynu na skérg zawiera

substancje czynna - 20 mg minoksydylu,

substancje pomocnicze - etanol, glikol propylenowy i wodg oczyszczona.

Opakowanie
1 opakowanie zawiera 60 ml ptynu na skore.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
dr Wilodzimierz Zgoda, Chemical Research, Consulting & Production
ul. Budapesztanska 3/17, 80-288 Gdansk
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1. Co to jest Piloxidil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Piloxidil ma posta¢ ptynu do stosowania miejscowego na skorg gtowy. Lek jest
przezroczysty, bezbarwny lub lekko z6tty.

Piloxidil zawiera substancj¢ czynng minoksydyl, pobudzajacy wzrost wloséw w tysieniu typu
meskiego.

Zatrzymanie nadmiernego wypadania wlos6w obserwuje si¢ po ok. 8 tygodniach stosowania
leku, natomiast pierwsze odrosty w postaci cienkich wloskéw meszkowych wystepuja po
uplywie 4 do 5 miesigcy leczenia.

Wskazania

Lek Piloxidil jest wskazany w leczeniu tysienia typu meskiego (alopecia adrogenetica) u
mezczyzn i u kobiet w wieku od 18 do 65 lat.

Piloxidil jest najbardziej skuteczny u ludzi mtodszych we wczesnych fazach procesu tysienia.
Lepsze wyniki leczenia uzyskuje si¢ w okolicy szczytu gtowy niz w czgséci czotowo-
skroniowe;j.




Zaprzestanie leczenia powoduje cofanie si¢ efektu leczniczego w ciagu kilku miesigcy.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Piloxidil

Nie nalezy stosowac leku:

- jezeli wystepuje nadwrazliwos¢ na minoksydyl lub na ktérykolwiek sktadnik leku,

- w okresie cigzy i w okresie karmienia piersia,

- w chorobach skéry gtowy, np. w nasilonych zmianach w tojotokowym zapaleniu skéry, w
tuszczycy, w zakazeniach owlosionej skory gtowy, na skére z objawami przerwania
ciaglosci naskodrka,

- u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym (leczonym i nieleczonym),

-, na poparzong stoncem skérg gtowy,

- na $wiezo ogolona skére glowy,

- pod opatrunkiem okluzyjnym,

- w razie stosowania miejscowo na owlosiona skére glowy innych lekow.

Zachowad szczegolnq ostroinosé stosujqc lek

Piloxidil przeznaczony jest wylacznie do stosowania miejscowego na skorg glowy.

Lek Piloxidil mozna stosowac tylko na zdrowa skérg gtowy. Nie nalezy go stosowa¢ na inne
czgsci ciata.

W przypadku kontaktu leku z uszkodzonym naskdrkiem, oczami lub btong sluzowa, miejsca
te nalezy dokladnie sptuka¢ woda.

Lek przenika przez skoérg do krwi w bardzo matej ilo$ci, niemniej istnieje ryzyko
przeniknigcia do organizmu wigkszej dawki leku (np. w przypadku zastosowania leku na
uszkodzony naskorek lub niewtasciwego uzycia) i ewentualnego wystapienia ogdlnych
dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia i utrzymywania si¢ jednego z takich objaw6w, jak niedocisnienie
tetnicze, obrzgki twarzy lub kostek u ndg i rak, kotatanie serca lub przyspieszona czynnos$¢
serca, szybki przyrost masy ciata, ostabienie i zawroty glowy lub omdlenia, zaburzenia
ostro$ci widzenia, bdle w klatce piersiowej, barku lub ramieniu, utrzymujace si¢
zaczerwienienie, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z chorobami uktadu krazenia lub arytmig serca przed zastosowaniem leku Piloxidil
powinni skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli w trakcie leczenia nastapi zranienie skory lub wystapi silny rumien po nadmiernym
opalaniu si¢ na stoncu, nalezy przerwa¢ na kilka dni stosowanie leku az do wygojenia si¢
skory glowy.

U niektérych os6b podczas stosowania leku wystgpowaly zmiany zabarwienia wloséw.
Uwaga:

Lek jest tatwopalny. Nie wolno stosowa¢ leku przy otwartym ogniu.

Ciqza i karmienie piersiq
Leku Piloxidil nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Stosowanie leku u dzieci i 0s6b w podesztym wieku
Nie stosowac u dzieci i u 0s6b w podesztym wieku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Piloxidil nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu ani nie upo$ledza sprawnosci psychofizyczne;j.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku



Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego, lek moze powodowa¢ podraznienie skory.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych
wydawanych bez recepty.

Interakcje leku Piloxidil z innymi lekami nie sa znane.

Nie nalezy stosowac leku Piloxidil jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na
skore gtowy, takimi jak np. kortykosteroidy, retynoidy, ditranol czy wazelina, gdyZ moga one
zwigkszac przenikanie minoksydylu przez skérg do krwi i spotggowac ryzyko dziatan
niepozadanych.

W trakcie stosowaniu lekéw obnizajacych cisnienie krwi (np. guanetydyny) przed uzyciem
leku Piloxidil nalezy zasiggna¢ porady lekarza, ze wzgledu na potencjalne ryzyko
nadmiernego spadku ci$nienia krwi.

3. Jak stosowa¢ lek Piloxidil
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore glowy.
O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek zwykle stosuje si¢ jak opisano ponizej.

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

Nalezy nanosi¢ kroplami 1 ml leku na sucha skoér¢ glowy 2 razy na dobg, mniej wigcej co 12
godzin, w miejscach wypadania wloséw 1 lekko rozciera¢ opuszkami palcéw. Nie nalezy
miejsc tych trze¢ ani suszy¢€. Lek nalezy nanosi¢ za pomocga zakraplacza z podziatka (na rurce
zakraplacza oznaczone sa wielkosci 0,5 i 1 ml) lub za pomoca pompki (1 ml uzyskuje si¢ po
pigciokrotnym nacisnigciu przycisku pompki).

Nalezy doktadnie umy¢ rece po zastosowaniu leku.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 ml leku na dobg. Nie nalezy stosowac¢ leku na inne czgsci
ciata.

Nie powinno si¢ my¢ wlosow i gtowy przed uplywem 4 godzin po zastosowaniu leku.
Nalezy zaprzestac¢ leczenia po roku, jezeli nie ma widocznych rezultatéw kuracji.

Nie nalezy zwicksza¢ dawek ani czgstosci stosowania leku.

W przypadku zatkania sig rurki zakraplacza przez wykrystalizowany lek mozna ja przemy¢
ciepla, przegotowana woda.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie leku Piloxidil nie powinno mie¢ ujemnych skutkéw dla zdrowia, gdyz nie sa
znane przypadki przedawkowania minoksydylu stosowanego miejscowo.

Nie mozna jednak wykluczy¢ zwigkszonego wchtaniania leku i ewentualnego wystapienia
dzialan niepozadanych w wyniku stosowania leku niezgodnie z zaleceniami, np. stosowanie
wigkszych dawek niz zalecane, zbyt czgste stosowanie, stosowanie na inne czgsci ciata lub na
duze powierzchnie ciata, stosowanie na uszkodzona skorg.

W razie przypadkowego spozycia leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz
moga wystapi¢ cigzkie reakcje niepozadane, jak przyspieszona akcja i kolatanie serca, spadek
ci$nienia krwi i wynikajace stad zawroty glowy i omdlenia, obrzeki gléwnie twarzy, rak i nog,
ostre zaburzenia trawienne, nieostre widzenie, béle w klatce piersiowe;.

W przypadku pominiecia dawki leku
W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy nastgpnie stosowa¢ dawki podwdjnej, lecz
kontynuowac leczenie jak zwykle.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Piloxidil moze powodowa¢ dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane wystepuja okoto pigciokrotnie czg$ciej u kobiet niz u mgzczyzn.
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane po zastosowaniu leku to reakcje miejscowe,
jak zaczerwienienie, swedzenie, suchos¢ i tuszczenie sig skory.

Rzadko obserwuje si¢ inne miejscowe dziatania niepozadane, takie jak nadmierne owtosienie
w miejscach niestosowania leku, odbarwianie wlosow, wypadanie wtoséw, zapalenie
mieszkéw wlosowych czy kontaktowe zapalenie skory.

Niezbyt czgsto moga wystapic reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka,
rumien, niezyt nosa, obrzek twarzy), ktére moga by¢ zwigzane z zawartoscia glikolu
propylenowego.

Bardzo rzadko lub w pojedynczych przypadkach wystgpuja ogdlne dziatania niepozadane, jak
boéle i zawroty gtowy, omdlenia, uczucie pustki w glowie, zapalenie nerwéw, bol
wielomig$niowy (polimialgia), béle w klatce piersiowej, obrzgki, wahania ci$nienia krwi,
kotatanie serca, zmiany czgstosci akcji serca, zaburzenia widzenia, zmiany w odczuwaniu
smaku, nietolerancja papieroséw. Niektore z nich moga wystapi¢ w wyniku niewtasciwego
stosowania leku.

Niektére osoby odnotowuja zwigkszone wypadanie wloséw po uptywie 2 do 6 tygodni po
rozpoczgciu kuracji.

Jesli zwigkszone wypadanie wloséw utrzymuje si¢ przez ponad 2 tygodnie, pacjent powinien
przerwac leczenie i skontaktowac z lekarzem.

Nalezy przerwac leczenie i skontaktowac z lekarzem, jesli wystapi bol w klatce piersiowe;j,
przyspieszona czynno$c¢ serca, omdlenie, zawroty glowy, nagta utrata masy ciata, obrzgki rak
lub stop, spadek ci$nienia tgtniczego.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W
przypadku wystapienia powyzszych lub innych objawow niepozadanych, niewymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Piloxidil

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu, z dala od zrédet ognia, chroni¢ od $wiatta.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek jest fatwopalny.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonym na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

dr Wilodzimierz Zgoda, Chemical Research, Consulting & Production

ul. Budapesztanska 3/17, 80-288 Gdansk, tel./fax (+) 58 345 15 08

Data opracowania ulotki:
15 grudnia, 2008 r.



