MINOXIL FORTE %S5 deri spreyi, ¢ozelti

Kuru sag ve kafa derisine haricen uygulanir.

Recetesiz Topikal Sag Biiyiimesi Minoksidil 18 Yas Alti ve 65 Yag Ustii
Satilir Uyarici %5 Kullanilamaz
ETKIN MADDE

Bir sise (60 ml) sprey 3 g minoksidil igerir.
YARDIMCI MADDELER

Propilen glikol, alkol, saf su
AMBALAJ

60 ml ¢ozelti iceren sise

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz
icindir. Buna karsin yine de Minoxil Forte'den en iyi sonuglari alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

BU KULLANMA TALIMATINDA:

1.MINOXIL FORTE nedir ve ne igin kullanilir?

2.MINOXIL FORTE'yi kullanmadan énce dikkat etmeniz gerekenler
3.MINOXIL FORTE nasil kullanilir?

4.0Olas! yan etkileri nelerdir?

5.MINOXIL FORTE’nin saklanmasi

MINOXIL FORTE nedir ve ne igin kullanilir?

Bir sise MINOXIL FORTE (60 ml) 3 g minoksidil igerir.
MINOXIL FORTE, Topikal sag bliyiimesi uyarici bir ilagtir.
Bir sise MINOXIL FORTE (60 ml) 30 giinliik kulanim dozunu igerir. Her bir piiskiirtme (0,2 ml) 10 mg minoksidil igerir.

ENDIKASYON 1

Kellik (Androgenetik Alopesi)



Uzun sureli tedavisinde, sa¢ dokilmesinin dnlenmesi ve sag blytumesinin uyariimasinda kullanihr.

ENDIKASYON 2

Alopesi Areata (Sagkiran)

Sag¢ ¢ikmasinin uyariimasinda kullanilir.

MINOXIL FORTE'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu ilag ¢odu insan i¢in uygundur, ancak uygun olmayan bazi kisiler kullanmamalidir. Herhangi bir sipheniz varsa,

doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

MINOXIL FORTE’yi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger MINOXIL FORTE'nin igeriginde bulunan etkin madde minoksidile veya formiilasyon icerisindeki maddelerden
herhangi birine asiri duyarliysaniz.

Sag dokilmenizin kalitsal olup olmadigindan emin degilseniz.

ilag tedavisine bagl sag dokiilmeniz varsa.

Tamamen kellik varsa veya tim vucut tlylerinde tamamen dokilme varsa.

Sag dokilmenizin nedeni bilinmiyorsa veya ani ve beklenmedikse.

Tedavi olmuyorsaniz bile yiksek tansiyonunuz varsa.

Gulnes yanigi ve sedef hastaligi dahil kafa derinizi etkileyen herhangi bir rahatsizhiginiz varsa.
Eger sagli kafa derinizde iltihap, kizariklik, enfeksiyon, tahris gibi cilt hastaliklar var ise.

Eger Guanetidin igeren bir ilag kullaniyorsaniz.

Eger 18 yasindan kiiglik veya 65 yasindan biyikseniz.

Sacl deriniz jilet veya ustura ile tiras edilmisse.

Sag derisi sorunlarini tedavi etmek igin agagdidaki 6rneklerdeki gibi kremler, merhemler veya losyonlar kullaniyorsaniz:

Ditranol - sedef hastaligini tedavi etmek icin kullanilir.
Tretinoin - sivilce veya diger cilt rahatsizliklarini tedavi etmek igin kullanilir.
Kortikosteroidler - bir tir antiinflamatuar.

Petrolatum - sa¢ balmumu veya jeli icinde yaygin bir bilegen.

Sag derinizde herhangi bir pansuman veya bandaj varsa.

Sag derinizin normal ve saglikli oldugunu bilmiyorsaniz.
Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin simdi veya gegmiste gecerliyse, MINOXIL FORTE'yi kullanmadan énce bir
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Aldiginiz veya kullandidiniz ilagtan emin degilseniz, siseyi veya ambalaji eczaciniza gdsterin. Yukaridakilerden
herhangi biri simdi veya gegmiste gegerliyse, doktor veya eczaciniza danisiniz.

MINOXIL FORTE’yi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ



Sag derinizin normal ve saglikli olup olmadigindan emin degilseniz.
Anormal kalp atim ritmi veya hizi, gégus agrilari ve / veya dolasim bozukluklari dahil olmak lGzere kalp hastaliginiz varsa.

Asagidakiler dahil olmak tzere bagska bir ila¢ aliyorsaniz veya kullaniyorsaniz:

"vazodilatorler" adi verilen belirli tansiyon ilaglari, ér. hidrazalin. Minoxil Forte Sprey'deki aktif bilesen olan minoksidilin
bu ilaglarla etkilesime girip etkilerini artirma riski bulunmaktadir.

Eger karaciger veya bobrek yetmezliginiz var ise.
Eger kalp-damar hastaliginiz var ise.

Eger idrar sokturicu veya tansiyon dusirtcu ilag kullaniyorsaniz.

MINOXIL FORTEyi kullanmadan énce doktora daniginiz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza danigin.

MINOXIL FORTE’nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Topikal uygulanan minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli arastirma mevcut degildir. Bu nedenle gebe kadinlarda
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Minoksidilin topikal uygulamada az miktarda da olsa sute gectigi bilinmektedir.

Potansiyel yan etkilerden dolayr emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

MINOXIL FORTE bas dénmesi veya diisiik tansiyona neden olabilir. Bu tip yan etkilerin gériilme ihtimali géz dniinde
bulundurularak ara¢ ve makine kullanmayiniz.

MINOXIL’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

MINOXIL FORTE'nin icerigindeki alkol; g6z, mukozalar veya duyarli ya da biitinligiini yitirmis deri bolgeleri ile temas ettiginde
yanma hissine ve tahrise neden olabilir. Bu tip bolgelerle temas etmesi halinde, temas bdlgesi bol soguk su ile yikanmalidir.

MINOXIL FORTE'nin igerigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir.

MINOXIL FORTE ile ilgili 6zel uyarilar

Topikal minoksidil Kellik (Androgenetik Alopesi)'in uzun sureli tedavisinde endikedir, sa¢ dokilmesinin 6nlenmesinde, sag
blylmesinin uyariimasinda ve sagkiran (bolgesel olarak ani sag donkilmesi) tedavisinde sag gikmasinin uyariimasinda
kullanilir. Diger sa¢ dokulmesi turlerinde kullaniimamalidir. Ailede sag¢ dokilmesi dykusu yoksa, sag dokulmesi ani ve / veya



yama tarzindaysa, sa¢ dokilmesi dogumdan itibarense veya sa¢ dokilmesinin nedeni bilinmedidinde topikal minoksidil

kullaniimamalidir.

Minoksidil kan dolasimina gegerse, gogus agrisi, hizli kalp atisi, bayllma, bas donmesi, ellerde ve ayaklarda sislik, kafa
derisinde strekli kizariklik veya tahrig gibi dusik tansiyonla ilgili bazi yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkilerden herhangi birini
yasarsaniz, ilaci kullanmayi birakin ve doktorunuza séyleyin. MINOXIL FORTE tavsiye edildigi gibi kullanildiginda, bu etkilerin
meydana gelmesi son derece dlsuk bir ihtimaldir. Bununla birlikte, asir kullanildiginda veya sedef hastaligi gibi bir kafa derisi
rahatsizligi varsa, ilacin kan dolagimina gegme sansi vardir. Bu nedenle ilacinizi tavsiye edildigi gibi kullanmaniz ve talimatlara
cok dikkatli bir sekilde uymaniz ¢ok énemlidir.

Goz, agiz, catlamis cilt ve hassas bolgelerle temastan kaginin. Solusyon yanlislikla kafa derisi digindaki viicut bélgelerine
uygulanirsa bol su ile iyice durulayin.

Sag derisi digindaki viicut bdlgelerine uygulamayin.

Onerilen dozu asmak saginizi daha hizh UZATMAZ ve yan etkilere yakalanma ihtimalinizi artirir.

Kazara yutma ciddi kardiyak yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle, bu Griin cocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklanmahdir.
Bazi hastalar bu rlni kullanirken sag renginde ve / veya dokusunda degisiklikler deneyimlemisgtir.

Bazi tlketiciler, minoksidil tedavisinin baslamasiyla sa¢ dokilmesinde artis oldugunu bildirmistir. Bunun nedeni blyiik olasilikla
minoksidilin saclari dinlenme agsamasindan buylime asamasina kaydirmasidir (eski saglar, yerlerinde yeni saglar buyuduikge
dokalar). Sa¢ dokilmesindeki bu gegici artis, genellikle tedaviye basladiktan iki ila alti hafta sonra ortaya cikar ve birkag hafta
icinde azalir. Dékillme devam ederse (> 2 hafta), kullanicilar MINOXIL FORTE'u kullanmayi birakmali ve doktorlarina
danismalidir. Kullanicilar, MINOXIL FORTE'un uzun kullanimi sirasinda bunun farkinda olmali ve doktorlarina danismalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
idrar soktiiriicii veya diger tansiyon diisiiriicii bir ilag kullaniyorsaniz, doktora danismadan kullanmayiniz.
“Guanetidin” olarak bilinen bir tansiyon diisiirlicii ilag kullaniyorsaniz, MINOXIL FORTE yi kullanmayiniz.
MINOXIL FORTE yi sagli deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kulandiniz ise litfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

MINOXIL FORTE nasil kullanilir?

MINOXIL FORTE yalnizca topikal (yiizeyel) ve harici kullanim icindir. Sadece dogrudan kafa derisine uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

MINOXIL FORTE'yi sa¢ dokiilmesi olan bolgeye; giinde 2 kez 5 piiskiirtme (1 ml) sabah ve aksam olmak {izere uygulayiniz.
MINOXIL FORTEyi kuru sag ve kafa derisi diginda viicudunuzun higbir yerine kullanmayiniz.

Kuru sag ve kafa derisi diginda bir bolgeye istenmeden temas ettirildiginde bolgeyi bol su ile yikayiniz.

Sag ile ilgili yapilacak kimyasal islemlerden (boya, perma vb.) 24 saat énce MINOXIL FORTE nin kullanimi birakilmalidir.

Sag spreyi, jole, sampuan veya diger benzer kimyasal icerikli sag triinleri MINOXIL FORTE uygulamasindan en az 30 dakika
sonra kullaniimahdir.

Giines kremleri MINOXIL FORTE nin etkisini azaltabileceginden, MINOXIL FORTE uygulanan kafa derisi lizerine en az 4 saat
sonra kullaniimahdir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz; ¢linkii MINOXIL FORTE; sag dékiilmesinin énlenmesi ve sag ¢ikmasinin saglanmasinda uzun siireli



kullanilir. Sa¢ gikmasi 4 ila 6 ay surekli uygulamadan sonra, maksimum etki 12 ay sonunda gorilur.
ilacinizi zamaninda kullanmayi unutmayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

MINOXIL FORTE yi sa¢ dokiilmesinin oldugu bélgeye bir kez piiskiirtiip, parmaklarinizla masaj yaparak yayiniz.
Bu islemi 5 kez tekrarlayip, ardindan ellerinizi iyice yikayiniz.

Bolgenin blyikligu ne olursa olsun 5 piskirtmeyi (1 ml) agsmayiniz.

Bir sise MINOXIL FORTE 30 giinliik kulanim dozu igerir.

MINOXIL FORTE haricen uygulanir. Agiz veya nefes yoluyla kullanmayiniz ve igmeyiniz.

Minoksidil'in yanhslikla icilmesi durumunda sivi tutulumu ve garpinti ile karakterize bir kalp damar sistemini tablo ortaya gikmasi
olasidir. Béyle bir durumda sivi tutulumu uygun bir idrar sokturicu tedavisi ile duzeltilebilir. Klinik olarak énemli ¢arpinti bir beta

blokerle tansiyon dusuren bir ilag) kontrol altina alinabilir. Tansiyon diistkligu (hipotansiyon) gelismesi durumunda sivi takviyesi
ile tedavi edilmelidir. Norepinefrin ve epinefrin gibi ilaclardan agsiri kalbi uyarici etkileri nedeniyle sakiniimalidir. Belirli bir antidotu

yoktur.

Eger MINOXIL FORTE'nin etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile

konusunuz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda Kullanim:

18 yasindan kiguklerde kullaniimaz.
Yaslilarda Kullanim:

65 yasindan buyuklerde kullaniimaz

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda ilacin metabolizmasi veya bobrekten eliminasyonunun etkilenebilmesi olasiligi

g6z dniine alinarak, bu tip hastalar MINOXIL FORTE'yi doktora danismadan kullanmamalidir.
Kullanmaniz gerekenden fazla MINOXIL FORTE kullandiysaniz:
MINOXIL FORTE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kulanmigsaniz bir doktor veya eczaciyla konusunuz. ilaci

kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz (cocuklar da dahil), ilaci ve kutusunu da yaniniza alarak derhal bir

saglhk merkezine bagvurunuz.

MINOXIL FORTE’yi kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MINOXIL FORTEyi kullanmayi unutursaniz, bir sonraki giin yine normal dozlarda kulaniniz.

MINOXIL FORTE ile tedavi sonlandinidigindaki olusabilecek etkiler



Tedavi sonlandirildiginda; tedavinin sagladigi yarar ortadan kalkmakta, sa¢ dokulmesi tekrar baglamaktadir.

Olasi yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MINOXIL FORTE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gortlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa MINOXIL FORTE'yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Ani alerji igsaretleri; 6rnegin eller, ayaklar, bilekler, yiz, dudaklarin sismesi ya da 6zelikle agiz veya bogazin yutmay! veya
nefes almay! zorlastiracak sekilde sismelerinde, ciltte dokiintii (Urtiker), ani tansiyon diismesi (Hipotansiyon), gégiis agrisi.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MINOXIL FORTE ye kars! ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
veya doktorunuza daniginiz:

Gogus agrisi (Angina).

Kalp atisinizda degisiklikler (Hizlanma veya yavaglama).
Nefes almada zorluk (Ozelikle yatar pozisyona gegildiginde).
Aciklanamayan hizli kilo alma.

Oncesine gore daha az idrara gikma.

Yizde sisme, ciltte kizariklik veya kasinti veya bogulma hissi gibi alerjik reaksiyonlar.
Dusik kan basinci.

Hizli kalp atisi veya kalp atisinin farkinda olma (¢arpinti).
Bayilma veya bas dénmesi.

Ellerde veya ayaklarda sislik, nefes darligi.

Aniden agiklanamayan kilo alimi.

Kalici bolgesel kizariklik veya dokintu.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sodyleyiniz:



Bu yan etkiler, gérilme sikligina gore siralanmistir.
Cok yaygin

Bas agrisi.

Yaygin

Asiri duyarlilik reaksiyonlari.

Kasinti (genel kasintili dokuntl ve gdzde kasinti dahil).
Dokuntd.

Egzama (dermatit).

istenmeyen sag derisi disinda killanma bildirilmistir (kadinlarda yiiz killarinin bilyiimesi dahil). Uygulamadan sonra daima
ellerinizi iyice yikayin ve soltsyonu yanhslikla viicudunuzun kafa derisi disindaki bélgelerine uygularsaniz bol su ile iyice

durulayin.

Kilo artisi.

Yiz 6demi.

Yaygin kizariklik, genel kaginti.

Yizde sisme ve bogazda bogulma hissi.
Vicutta 6dem.

Gogus agrisi.

Yaygin olmayan

Bulanti.
Bas donmesi.

Carpinti.

Nefes almada zorlanma.

Seyrek

Sag dokusunda degisiklik meydana gelebilir. Béyle bir durumda MINOXIL FORTE kullanmay birakmalisiniz.

Bilinmiyor

Dudak 6demi, dudak sismesi, agizda 6dem, bogazda sislik, dilde sislik ve dil ddemi (anjiyoddem).
Artmis kalp atim hizi.

Tansiyon diistikligl (hipotansiyon).

Depresyon hali.

G0z tahrisi.

Kusma.

Lokal kizariklik, kuruluk, pul pul cilt gibi kafa derisi tahriglerinin timu rapor edilmistir. Bu, Uriindeki propilen glikolden
kaynaklaniyor olabilir. Bu genellikle yalnizca gegici bir etkidir, ancak kalici olursa bu trlGini kullanmayi birakmalisiniz.



Akne benzeri dokuntl, kasintih kizarikhk, kabarciklanma, kanama veya ulserasyon.

Kullanimin ilk 2-6 haftasinda gegici sa¢ dokiilmesi meydana gelebilir. Bunun, biyime donglistindeki bir degisikligin sonucu
olmasi muhtemeldir ve birkag¢ hafta igcinde durmasi gerekir. Bu sa¢ dokilmesi iki haftadan daha uzun sirerse urini kullanmayi
birakin ve doktorunuzla konusun.

Sac renginde degisiklik olabilir. Béyle bir durumda, Minoxil Forte Sprey'i kullanmayi birakmalisiniz.
Ciltte kuruma.

Pullanma.

Ciltte tahrig ve yanma.

Egzama.

Kabuklanma.

Uygulama bolgesinde reaksiyonlar (Bazen kulak ve yiiz gibi uygulama boélgesine yakin yerleri igerir. Tipik olarak kasinti, tahris,
agdri, kizariklik, 6dem, kuru cilt gibi dokuntuler olusabilir ancak bazen daha siddetli olabilir ve pul pul dokilme, egzama,
kabarciklanma, kanama ve ulserlesme gorulebilir.

Bunlar MINOXIL FORTE nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.
Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katki saglamig olacaksiniz.

MINOXIL FORTE’nin saklanmasi

MINOXIL FORTE’yi gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve isiktan koruyarak saklayiniz.

Asir sicaktan ve atesten uzak tutunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MINOXIL FORTE'yi kullanmayiniz.

“Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat sahibi:


file:///tmp/www.titck.gov.tr

Humanis Saglik A.S. Maslak/Sariyer/istanbul
Uretim yeri:

Humanis Sagdhk A.S. Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmustir.
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