KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MINOXIL FORTE %5 Deri Spreyi

2. KALITAT iF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde: Bir sise (60 ml)’'de 3 g. Minoksidil icerir.

Yardimci maddeler:
Propilen glikol 31g¢.
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Deri Spreyi
Renksiz gseffaf, hafif kristalize partikilli olabilen ¢ozelti
60 ml (300 doz) PKse ve 0,2 ml puskirtme dozajli sprey pompa.
Her bir puskirtme (0,2 ml) 10 mg Minoksidil icerir

4. KLINIK OZELL iKLER i
4.1. Terapotik endikasyonlar

Erkeklerde Kellik (Androgenetik Alopesi)’in uzunr&li tedavisinde, sa¢ dokilmesinin
Onlenmesi ve sa¢ buyumesinin uyarilmasinda kulkanil

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:MINOXIL FORTE sag¢ dokilmesi olan bolgeye;
Gunde 2 kez 5 puskirtme (1ml) sabah wamakolmak Uzere uygulanir.
Doz sayisli kesinlikle arttirlimamalidir.

Uygulama sekli: Sprey baligini sa¢ dokulmesinin olgu boélgeye bir kez puskurtip
parmaklarinizla masaj yoluyla yayiniz. Blemi 5 kez tekrarlayip, ardindan ellerinizi
lyice yikayiniz. Bolgenin buylkgil ne olursa olsun, uygulanan doz 5 puskirtmeyi
(Iml) sgmamalidir. Birsise 30 gunlik kullanim dozu igerir, kuru sa¢ ve kd&isi
disinda baka hi¢ bir bolgeye temas ettiriimemelidistenmeden temas ettirifginde
bélge bol su ile yikanmalidir. MIOXIL FORTE kullaniimasi unutuldunda, bir
sonraki gun yine normal dozlarda uygulanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
MINOXIL FORTE erkekler igindir. Kadinlarda kullanmayiniz.

Bobrek/Karaciger yetmezIii:

Karaciger veya bobrek yetmegliolanlarda ilacin metabolizmasi veya bobrekten
eliminasyonunun etkilenebilmesi olagilg6z 6niine alinarak, bu tip hastalaiNdXiL
FORTE'’yi doktora dagiimadan kullanmamalidir.Bobrek yetmegzlolan ve diyaliz
hastalarinda daha glik dozlar uygulanabilir.

Pediyatrik popilasyon: 18 yagindan kucuklerde kullaniimaz.
Geriyatrik populasyon: 65 yaindan buyuklerde kullaniimaz.

4.3. Kontrendikasyonlar

MINOXIL FORTE'nin icerginde bulunan Minoksidil’e veya formilasyon icenigeki
maddelerden herhangi birine, bilinepraduyarhligi olan hastalarda kontrendikedir.
Gebelik ve emzirme dénemlerinde kullanimi komdigedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

MINOXIL FORTE erkekler icindir. Kadinlarda kullanmayiniz.

18 yaindan kicuklerde ve 65 giadan buyidklerde kullaniimamalidir.

Hipertansiyon tedavisindeki hastalarda topikal atare devamh Minoksidil kullanil@ginda
hastalar gézlenmelidir.

Haricen uygulanir.

Cok diguk bir intimal olsa da topikal kullanim sirasindanksidil’'in oral yoldan kullanimi ile
olusan yan etkiler (6dem,hipotansiyojiaardi,anjina sikiginda artg) gorulebilir. Bu tur
etkiler ortaya c¢ik@iinda ila¢ kesilmelidir.

MINOXIL FORTE oral veya inhalasyon yoluyla kullaniimazigiémez.
Kardiyovaskiiler hasta olanlar MNOXIL FORTE'yi doktora dagmadan
kullanmamaldir.

MINOXIL FORTE tedavisi sirasinda kalp hizi gitagiklanamayan hizli kilo aima,
nefes almada zorluk (6zellikle yatar pozisyona Igeginde), anjina, 6dem gibi belirtiler
ortaya ¢iktginda ilacin kullaniimasi birakilmali ve doktoras\aaulmalidir.

MINOXIL FORTE kuru sag ve kafa deriskthda viicudun hicbir yerinde kullaniimaz.
MINOXIL FORTEyi icerigindeki alkol; gz, mukozalar veya duyarl ya da
batanlGguna yitirmis deri bolgeleri ile temas eginde yanma hissine veya tag@ineden
olabilir.Bu tip bolgelerle temas etmesi halindenées bdlgesi bol sk su ile
yikanmalidir.

MINOXIL FORTE'nin icergindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden blkr.

Sacl kafa derisinde inflamasyon, eritem, infeksiyioritasyon gibi cilt hastaliklari var
ise MINOXIL FORTE kullaniimamaldir.

Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan eragiice MNOXIL FORTE'yi
kullanmayi birakmalidir.

MINOXIL FORTE tedavisi sonlandirilginda; tedavinin sdadig yarar ortadan
kalkmakta, sa¢ dokulmesi tekrarslzamaktadir.

Sac ile ilgili yapilacak kimyasaglemlerden (boya, perma vb.) 24 saat 6nce Urinin
kullanimi birakilmalidir.

Sag spreyi, j0lesampuan veya ger benzer kimyasal igerikli sa¢ urtinleriNOXIL FORTE
uygulamasindan en az 30 dakika sonra kullanilinralidi

Gune kremleri, MNOXIL FORTE'yi etkisini azaltabileggnden, MNOXIL FORTE
uygulanan kafa derisi Gizerine en az dort saat dartaniimalidir.
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4.5. Diger tibbi trunlerle etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Guanetidin kullanan hastalarda belirgin ortosthtpotansiyon gegjime olasilg
oldugundan birlikte kullaniimamalidir.

Dilretik veya dger antihipertansif ila¢ kullananlarda hipotanski etrtabilecginden
dikkatli kullaniimahdir.

MINOXIL FORTE'yi, sacli deriye uygulanangir ilaclarla birlikte kullaniimamalidir.

Ozel popiilasyonlara igkin ek bilgiler:
Pediyatrik popilasyon:18 yagindan kucuklerde kullaniimaz.
Geriyatrik populasyon: 65 ygindan buyiklerde kullaniimaz.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
MINOXIL FORTE erkekler icindir. Kadinlarda kullanmayiniz.

(MINOXIL FORTE'nin gebe kadinlarda kullanimingkin yeterli veri mevcut

degildir. Bu nedenle ¢cocuk dmrma potansiyeli bulunan kadinlarda kullaniimamalid
Hayvanlar tzerinde yapilan ¢gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gt /ve-
veya/ d@gum /ve-veya/ dgum sonrasi galim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3)nsanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.)

Gebelik donemi
Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ve gedyde yeterli ardirma mevcut
degildir. Bu nedenle gebe kadinlarda kullaniimamalidir

Laktasyon donemi
Minoksidil'in topikal uygulamada az miktarda daalstte gegti bilinmektedir.
Potansiyel yan etkilerden dolayl emzirme donemiadaniimamalidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Ureme yetend ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanma yeteng Gzerindeki etkiler
MINOXIL FORTE'nin ara¢ ve makina kullanma becerisini leittigini gosteren hicbir
veri bulunmamaktadir.
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4.8.Istenmeyen etkiler
Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1000 ila <1/100);

seyrek £1/10000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10000),biligori (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Lokal Minoksidil uygulamasi sonucu yan etkiler sskygaorular.
Seyrek etkiler:
* Alerjik cilt reaksiyonlari,
* Lokal irritasyon,
« Uygulanan bélgede kanti,
* Ciltte kuruluk,
* Kizariklik,
» Dermatitler,

Cok Seyrek etkiler:

* G&gus arisi (Anjina),

» Kan basincinda gssiklik,

» Nefes almada zorluk,

* Bas agrisi,

+Onerilenden ¢ok daha yiiksek dozlarda ve geiicut yiizeylerine uygulanmasi
sonucu Minoksidil'in ciltten absorbsiyonu sonucukc¢eeyrek hipotansiyon
meydana gelebilir.

Ozel popiilasyonlara ifkin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezIgi:

Karaciger veya bobrek yetmegliolanlarda ilacin metabolizmasi veya bobrekten
eliminasyonunun etkilenebilmesi olagilg6z 6niine alinarak, bu tip hastalaiNdXiL
FORTE'yi doktora dagmadan kullanmamalidir.

Pediyatrik popilasyon:18 yaindan kicuklerde kullaniimaz.
Geriyatrik popilasyon: 65 ygindan buyiklerde kullaniimaz.

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Minoksidil'in yanhslikla icilmesi durumunda sivi retansiyonu veikardi ile karakterize
bir kardiyovaskiler tablo ortaya ¢cikmasi olasiBiyle bir durumda sivi retansiyonu
uygun bir ditretik tedavisi ile dizeltilebilir; Kik olarak 6nemli tgikardi bir beta
blokerle kontrol altina alinabilir. Hipotansiyonligenesi durumunda sivi replasmani ile
tedavi edilmelidir. Norepinefrin ve epinefrin gibliaclardan ar kardiyak uyarici etkileri
nedeniyle sakiniimalidir. Belirli bir antidotu yaikt
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5. FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal Sa¢ Buyumesi Uygifopical Hair Stimulant)
ATC kodu: D11AX01

MINOXIL FORTE'nin icergindeki Minoksidil topikal olarak uygulanginda, sag
dokulmesini onleyici ve sa¢ ¢ikmasini uyarici dgellsahiptir. MNOXIL FORTE’nin
icerigindeki Minoksidil'in zayif kil foliktllerini aktiveetmek ve sa¢ dongusinin buyime
(anagen) fazini uzatmak suretiyle terapotik etkirdidsterdgi saniimaktadir. Eldeki
bilgiler; Griintin yeni sa¢ foliklli ojumunu uyarmaktan ¢ok, var olan kiguk foliktllerin
cap ve derinfiinde normale dongive hipertrofi sglayarak etki etgiini gostermektedir.
MINOXIL FORTE'nin icergindeki Minoksidil'in sacli deride kan akimini arhasinin
etkiye katkida bulundiu one surilmektediridrarda 17 —hidroksisteroidlerin ve 17-
ketosteroidlerin anormal atilmina neden olmamasi anormal serum androjen
konsantrasyonlarinin gg@iemesi, Minoksidil ile uyarilan sa¢ ¢ikarma stinsif@nunun
androjenlerin sac¢ folikilt Gzerindeki etkileriylar bli skisi olmadgini gostermektedir.
Ayrica urin androjene Bh olmayan alopesi formlarinda da (alopesi areatay
cikmasini uyarabilmektedir. MIOXIL FORTE; sa¢ dokilmesinin 6nlenmesi ve sag
¢itkmasinin sglanmasinda uzun sdreli kullanilir. Sa¢ c¢ikmasi & @ ay surekli
uygulamadan sonra, maksimum etki 12 ay sonunddigoikkili tedavi sonrasi Urandn
uygulamasi birakil@ginda tekrar sa¢ kaybr meydana gelmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Tavsiye edilen dozlarda kullanifginda uygulama yerinden emilerek sistemik giofe
ulasan kismi, uygulanan dozun %21,6 — 3,9'u kadardwsiya edilen dozdan daha yuksek
dozlarda uygulama veya lezyonlu bélgeye uygulammasimunda emilim daha yiksek
olabilir.

Dagilim:
Sistemik dolaima ulgan Minoksidil hizli birsekilde d&gilir, fetuse ve anne sitine
gecer. Plazma proteinlerinedi@anmaz.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolaima ulgabilen Minoksidil'in yaklgik yarisi karagierde metabolize edilir,
desismemsg kismi ve metabolitler idrar yoluyla atilir.

Eliminasyon:
Topikal Minoksidil tedavisi kesildikten sonrastmik dolaima ulgmis Minoksidil'in

%95'i 4 gln igerisinde elimine olur.

Dogrusallik/Dasrusal olmayan durum:

Minoksidil dgrusal bir farmakokinetik profil gosterir.
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5.3. Kiinik dncesi guvenlilik verileri

Klinik ©6ncesi veriler, konvansiyonel guvenilirlik afmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyi@eme icgin toksisite agarmalarina
dayanarak insanlar icin 6zel tehlike ortaya koyrnsami

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Propilen glikol
Alkol (%96)
Deiyonize su

6.2. Gegcimsizlikler

Urin formualasyonunda likit ila¢ imalatlarinda yaggilarak kullanilan ve 6zellikleri
farmakopelerde tanimlanan ve bilinen farmasoétilpslenler tercih edilnytir.

6.3. Raf omru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Asirl sicaktan ve agéen uzak tutunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
60 ml (300 doz) PKise ve 0,2 ml puskurtme dozajli sprey pompa, kutuda.
6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullaniilmams olan Griinler yada atik materyaller “Tibbi Atikiatontroli
Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin KontrolU Yonmelikleri” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DG Farmailag San Tic Ltchti

Saadetdere Mah Fevzi Cakmak Cd. No:32 Esélistanbul
Tel: (0212) 690 19 48

Fax: (0212) 422 18 99

8. RUHSAT NUMARASI
217/01
9. ILK RUHSAT TAR IHI
Ik ruhsat tarihi: 25.09.2008
10. KUB’UN YENILENME TAR iHI
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