Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Piloxidil, 20 mg/mL, ptyn na skore
Minoxidilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac 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 ja ponownie przeczytac.
- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:
- jezeli pacjent czuje si¢ gorzej,
- lub zwigkszone wypadanie wtosow utrzymuje si¢ przez ponad 2 tygodnie,
- lub nie nastapita poprawa po uptywie 60 dni stosowania leku.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Piloxidil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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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 skore glowy. Piloxidil zawiera
substancje czynng minoksydyl, ktora pobudza wzrost wlosoéw w tysieniu androgenowym. Zatrzymanie
nadmiernego wypadania wtoséw obserwuje si¢ po okoto 8 tygodniach stosowania leku, natomiast
pierwsze odrosty w postaci cienkich wloskéw meszkowych wystepuja po uptywie 4 do 5 miesiecy
leczenia.

Wskazania

Lek Piloxidil jest wskazany w leczeniu tysienia androgenowego (alopecia androgenetica) 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 glowy niz w czesci czolowo-skroniowey.
Zaprzestanie leczenia powoduje cofanie si¢ efektu leczniczego w ciagu kilku miesiecy.

Jesli po uptywie 60 dni nie nastapita poprawa lub zwiekszone wypadanie wtoséw utrzymuje sie przez
ponad 2 tygodnie, lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piloxidil

Kiedy nie stosowa¢ leku Piloxidil

- jezeli pacjentka ma uczulenie na minoksydyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

- w okresie cigzy i karmienia piersia,

- jesli pacjentka ma choroby skory gtowy, np. nasilone zmiany w tojotokowym zapaleniu skory,
tuszczyce, zakazenia owlosionej skory gtowy, skore glowy z objawami przerwania ciggtosci
naskorka;



- jesli pacjentka choruje na nadcis$nienie tetnicze (leczone i nieleczone);

- jesli pacjentka ma poparzong stoncem skorg glowy;

- jesli pacjentka ma $wiezo ogolong skore gtowy;

- pod opatrunkiem okluzyjnym;

- jesli pacjentka stosuje jednoczesnie miejscowo na owlosiong skore gtowy inne leki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Piloxidil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Piloxidil przeznaczony jest wylacznie do stosowania miejscowego na skorg gtowy.

Lek Piloxidil mozna stosowac tylko na zdrowa skore gtowy. Nie nalezy stosowac go na inne czesci
ciata.

Lek przenika przez skore do krwi w bardzo malej iloéci, niemniej istnieje ryzyko przenikniecia do
organizmu wigkszej dawki leku (np. w przypadku zastosowania leku na uszkodzony naskorek lub
niewlasciwego uzycia) i ewentualnego wystgpienia ogélnych dziatan niepozadanych.

W przypadku wystgpienia i utrzymywania si¢ jednego z takich objawow, jak niedoci$nienie tetnicze,
obrzgki twarzy lub kostek u nog i rak, kotatanie serca lub przyspieszona czynnos¢ serca, szybki
przyrost masy ciata, ostabienie i zawroty gtowy lub omdlenia, zaburzenia ostrosci widzenia, bole

w Klatce piersiowej, barku lub ramieniu, utrzymujace si¢ zaczerwienienie, nalezy przerwaé stosowanie
leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Niektore osoby odnotowuja zwigkszone wypadanie wloséw po uptywie 2 do 6 tygodni po rozpoczeciu
kuracji. Jesli zwigkszone wypadanie wlosow utrzymuje si¢ przez ponad 2 tygodnie, pacjent powinien
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli w trakcie leczenia dojdzie do zranienia skory lub wystgpi silny rumiefn po nadmiernym opalaniu
si¢ na stoncu, nalezy przerwac stosowanie leku az do wygojenia si¢ skory glowy.

Przypadkowe potknigcie leku moze spowodowac wystgpienie ciezkich objawdw niepozadanych ze
strony uktadu krazenia. Dlatego lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

W przypadku kontaktu leku z uszkodzonym naskoérkiem, oczami lub btong §luzowa, miejsca te nalezy
doktadnie sptuka¢ woda.

U niektorych osob podczas stosowania leku wystepowaty zmiany zabarwienia i (lub) struktury
wlosow.

Wystepowaly przypadki nadmiernego owtlosienia na ciele niemowlat w nastgpstwie kontaktu skory z
miejscami aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekunow) stosujagcych miejscowo minoksydyl.
Porost wtosow powrocit do normy w ciggu kilku miesiecy, kiedy niemowle nie byto juz narazone na
dziatanie minoksydylu. Nalezy uwaza¢, aby dzieci nie mialy kontaktu z obszarami ciata, na ktore
naniesiono miejscowo minoksydyl. Je§li w okresie stosowania miejscowego lekow zawierajacych
minoksydyl zauwazy si¢ wystapienie nadmiernego porostu wlosow na ciele dziecka, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez oraz osoby w podeszlym wieku
Nie stosowac¢ leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) oraz u os6b w podesztym wieku
(powyzej 65 lat).

Lek Piloxidil 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.

Interakcje leku Piloxidil z innymi lekami nie sg znane.

Nie nalezy stosowac¢ leku Piloxidil jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na skore
glowy, takimi jak np. kortykosteroidy, retinoidy, ditranol czy wazelina, gdyZz moga one zwigkszaé
przenikanie minoksydylu przez skore do krwi i spotegowac ryzyko dzialan niepozadanych.

W trakcie stosowania lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi (np. guanetydyny), przed uzyciem
leku Piloxidil nalezy zasiggna¢ porady lekarza, ze wzglgdu na potencjalne ryzyko nadmiernego
zmniejszenia cisnienia tetniczego Krwi.

Ciaza i karmienie piersia



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

Nie stosowa¢ leku Piloxidil w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Piloxidil nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn ani nie zaburza
sprawnosci psychofizyczne;.

Piloxidil zawiera glikol propylenowy i etanol

Glikol propylenowy
Lek zawiera 156 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 mL ptynu.

Etanol

Ten lek zawiera 541,12 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 mL ptynu.

Lek moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Lek jest tatwopalny. Nie wolno stosowac leku w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub
niektorych urzadzen (np. suszarki do wtosow).

Nalezy unika¢ wdychania par rozpylanego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Piloxidil

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek jest przeznaczony do stosowania na skore gtowy.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek zwykle stosuje si¢ jak opisano ponizej.

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

1 mL leku nalezy nanosi¢ kroplami na suchg skore gtowy 2 razy na dobg, mniej wiecej co 12 godzin,
w miejscach wypadania wtosoéw i lekko rozciera¢ opuszkami palcéw. Nie nalezy miejsc tych trze¢ ani
suszy¢.

Lek nalezy nanosi¢ kroplami za pomoca pompki (1 mL ptynu uzyskuje si¢ po pigciokrotnym
nacisnieciu przycisku pompki).

Nalezy doktadnie umy¢ rece po zastosowaniu leku.

Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 2 mL leku na dobe. Nie nalezy stosowac leku na inne czesci ciata.
Nie powinno si¢ my¢ wlosow i glowy przed uplywem 4 godzin po zastosowaniu leku.

Nalezy zaprzestac leczenia po roku, jezeli nie ma widocznych rezultatow kuracji.

Nie nalezy zwicksza¢ dawek ani czgstoSci stosowania leku.

W przypadku zatkania si¢ rurki dozownika przez wykrystalizowany lek mozna ja przemyc¢ ciepta,
przegotowang woda.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Piloxidil

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

Nie mozna jednak wykluczy¢ zwickszonego wchtaniania leku i ewentualnego wystapienia dzialan
niepozadanych w wyniku stosowania leku niezgodnie z zaleceniami, np. stosowanie wickszych dawek
niz zalecane, zbyt czeste stosowanie, stosowanie na inne czesci ciata lub na duze powierzchnie ciata,
lub stosowanie na uszkodzong skore.

W razie przypadkowego spozycia leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moga
wystgpi¢ ciezkie objawy niepozadane, takie jak: przyspieszona akcja i kotatanie serca, zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi 1 wynikajgce stad zawroty glowy i omdlenia, obrzeki gldwnie twarzy, rak i
nog, ostre zaburzenia trawienne, nieostre widzenie, bole w klatce piersiowe;.



Pominiecie zastosowania dawki leku Piloxidil
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapi

ktorykolwiek z ponizszych objawdéw, poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

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

e  Dbol w klatce piersiowej, przyspieszona czynno$¢ serca, omdlenie, zawroty glowy, nagla utrata

masy ciata, obrzeki rak lub stop, zmniejszenie cisnienia tetniczego.

Nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku utrzymujacego si¢
zaczerwienienia i podraznienia skory.

Moga wystapi¢ rowniez dzialania niepozadane opisane ponizej.

Czesto (mogg Wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- bole glowy;

- nadmierne owtosienie wystepujace poza miejscem aplikacji (podania leku);

- $wiad w miejscu aplikacji, w tym takze z wysypka, $wiad w innych czgsciach ciata, swiagd oczu.

Niezbyt czesto (moga Wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- Zzmniejszone cis$nienie tetnicze Krwi;

- duszno$¢;

- przemijajace wypadanie wlosow;

- zmiany koloru i struktury wtosow;

- podraznienie w miejscu podania;

- luszczenie si¢ skory;

- Wysypka;

- Wysypka przypominajaca tradzik;

- zapalenie skory;

- suchos¢ skory, w tym w miejscu aplikacji;
- obrzeki obwodowe;

- rumien w miejscu aplikacji.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- kotatanie serca;

- przyspieszone tetno;

- bol w klatce piersiowe;.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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.

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

5. Jak przechowywaé lek Piloxidil

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w opakowaniu zamknigtym, z dala od Zzrodet ognia. Chroni¢ od $wiatla.
Lek jest tatwopalny.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Piloxidil

- Substancjg czynna leku jest minoksydyl w stezeniu 2%.

1 mL ptynu na skore zawiera 20 mg minoksydylu.

- Pozostate sktadniki to: etanol, glikol propylenowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Piloxidil i co zawiera opakowanie
Lek to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty ptyn.

Opakowanie

Butelka biata z polietylenu (HDPE) zamykana zakretka z polipropylenu (PP) z uszczelka lub pompka
dozujaca [polietylen (LDPE), polietylen (HDPE), polipropylen (PP), polioksymetylen (POM),
polietylen/poliizobutylen (LDPE/PIB), polietylen/polipropylen (LDPE/PP), stal nierdzewna],
umieszczona w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 60 mL ptynu na skore.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutyczno — Kosmetycznej ,,Profarm” Sp. z o.0.

ul. Stupska 18
84-300 Lebork

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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

