Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn, 50 mg/g, piana na skére
Minoxidilum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 4 miesigcy nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jest lek Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Minoxidil Doppelherz Dla mgzczyzn jest minoksydyl. Minoksydyl powoduje

odrost wlosow i hamuje ich wypadanie u mezczyzn z cofajaca si¢ linia wloséw i tysieniem na czubku
glowy poprzez odbudowe mieszkéw wlosowych.

Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn jest stosowany w leczeniu me¢zczyzn w wieku 18 lat i starszych z
wystepujacym powszechnie dziedzicznym wypadaniem wtosé6w (zwanym takze tysieniem androgenowym).
Przeznaczony jest wylacznie do stosowania na skorg glowy (gtowe).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn

Kiedy nie stosowa¢ leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn
- jesli pacjent ma uczulenie na minoksydyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty:
- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, w tym arytmia lub zaburzenia czgstosci akcji serca, dtawica
piersiowa lub bole w klatce piersiowej i (lub) zaburzenia krazenia.

Po przedostaniu si¢ do krwiobiegu minoksydyl moze wywolaé dziatania niepozadane zwigzane z niskim
ci$nieniem tetniczym krwi, m.in. bol w klatce piersiowej, przyspieszone bicie serca, omdlenia, zawroty
glowy, nagly niewyjasniony przyrost masy ciala lub obrzek dloni i stop. Moze roéwniez powodowaé
dlugotrwate zaczerwienienie lub podraznienie skory glowy.



W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy zaprzestaé stosowania leku i
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn:
e jesli schemat wypadania wlosow rozni si¢ od cofajacej si¢ linii wlosow i tysienia na czubku
glowy
jesli w rodzinie nie byto przypadkow wypadania wlosow
jesli utrata wlosow jest nagla i (Iub) niejednolita
jesli przyczyna wypadania wlosow nie jest znana
jesli na skorze glowy wystepuje stan zapalny, zakazenie, podraznienie lub bol.

Lek Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn jest SKRAJNIE LATWOPALNY!
Unika¢ ognia, ptomieni i palenia w trakcie i bezpo$rednio po aplikacji.

U niektorych pacjentéw stosowanie tego leku wywotato zmiany koloru i struktury wlosow.

W ciagu pierwszych 2 do 6 tygodni leczenia moze wystapi¢ nasilone wypadanie wlosow (stare wlosy
wypadaja, a w ich miejscu wyrastaja nowe). Oznacza to, ze lek dziata i stare wlosy ustepujg miejsca nowym.
Ten objaw powinien ustapi¢ po kilku tygodniach. Jesli wlosy nadal wypadaja, nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przypadkowe potknigcie moze spowodowac ciezkie dziatania niepozadane w uktadzie krazenia. Z tego
wzgledu lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Jesli piana zostanie przypadkowo natozona na obszary ciala inne niz skora glowy, nalezy doktadnie sptukaé
je duza iloscig wody w celu uniknigcia niepozadanego porostu wtosow.

Dzieci i mlodziez
Leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn 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.

Leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi lekami
stosowanymi miejscowo na skore glowy (np. kortykosteroidy, tretynoina, ditranol).

Dhugotrwale stosowanie aspiryny w matych dawkach po podaniu doustnym moze wptywaé na skutecznosé¢
leczenia minoksydylem.

Lek Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn a inne produkty kosmetyczne do wlosow

Stosowanie szamponu podczas leczenia

Podczas stosowania leku Minoxidil Doppelherz Dla megzczyzn nalezy stosowa¢ szampon o lagodnym
dziataniu. Lek Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn nalezy naktadaé na osuszong skore glowy.

Stosowanie produktéw do pielegnacji wltoséw podczas leczenia

W celu uzyskania najlepszych rezultatow przed uzyciem jakichkolwiek produktow do stylizacji nalezy
poczekaé az lek Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn wchtonie si¢ w skore glowy. W pierwszej kolejnosci
nalezy zastosowac lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn, a nastgpnie produkty do stylizacji, ktorych
uzywa si¢ regularnie. Nie nalezy miesza¢ leku z innymi produktami przeznaczonymi do stosowania na skore
glowy.

Porady dotyczace koloryzacji lub trwalej ondulacji wloséw

Nie ma informacji na temat wptywu tych zabiegéw na dziatanie leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn.
Jednak w celu unikni¢cia ewentualnego podraznienia skory glowy przed uzyciem $rodkow chemicznych w
ramach tych zabiegdw nalezy upewni¢ si¢, ze lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn zostal sptukany z




wlosow 1 skory gtowy. Nalezy rowniez poinformowac fryzjera o stosowaniu leku Minoxidil Doppelherz Dla
mezczyzn.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Lek Minoxidil Doppelherz Dla megzczyzn nie jest przeznaczony dla kobiet.
Nie nalezy stosowac tego leku w okresie ciazy, karmienia piersig lub podczas prob zajscia w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac zawroty glowy Iub niedoci$nienie tetnicze. W przypadku wystgpienia tych
objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn.

Lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn zawiera etanol

Ten lek zawiera 560 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (1 g), co odpowiada 560 mg alkoholu/g
leku (56% w/w). Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory. W przypadku zastosowania leku na
wrazliwg powierzchnig skory (tj. oczy, btony Sluzowe lub uszkodzona skora) nalezy doktadnie

i obficie sptukac jg biezacg woda.

Lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon $luzowych.

Lek Minoxidil Doppelherz Dla mezZczyzn zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy
Lek moze powodowaé miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ lek Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
W celu uzyskania i utrzymania pozadanego efektu porostu wtoséw nalezy stosowac piang dwa razy na dobg.

Piana przeznaczona jest do stosowania wylgcznie na zdrowa skore glowy. NIE nalezy stosowac jej na skorg
glowy, na ktorej wystepuje stan zapalny, zakazenie, podraznienie lub bol. NIE naktada¢ leku na inne czegsci
ciala.

Nalezy naktada¢ piang bezposrednio na skore glowy.

Unika¢ kontaktu leku z oczami. W przypadku dostania si¢ piany do oczu nalezy natychmiast przeptukac je
duza ilo$cig zimnej wody z kranu.

Przed zastosowaniem piany na skore
Twoje wlosy i skoéra gtowy powinny by¢ suche.

Jak nakladaé piane¢ na skore
Dawke 1 g (co odpowiada objetosci potowy naktadki ochronnej) naktada¢ w miejscu wypadania wlosow dwa
razy na dobe (raz rano i raz wieczorem).

Zdejmij naktadke ochronng (Rysunek 1).

W kontakcie z ciepta skora piana moze zacza¢ topniec. Je§li Twoje palce sa ciepte, najpierw oplucz je zimna
woda. Osusz je doktadnie przed natozeniem piany.

Odwro¢ pojemnik do gory dnem i nacis$nij dysze, aby wycisnagé piane na opuszki palcéw (Rysunek 2).
Calkowita ilo$¢ natozonej piany nie powinna przekracza¢ 1 g (co odpowiada objetosci polowy naktadki
ochronnej), niezaleznie od wielko$ci leczonego obszaru.

Palcami delikatnie wmasuj piane w obszary skory glowy, ktére wymagaja leczenia (Rysunek 3), a nastgpnie
umyj rece bezposrednio po nalozeniu piany.



Po kazdym uzyciu nalezy zamkna¢ pojemnik, umieszczajgc naktadke ochronng z powrotem na pojemniku.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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Czas trwania leczenia lekiem Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn

Odrost wlosow wymaga czasu. Efekty mogg by¢ zauwazalne po 2 miesigcach, w przypadku stosowania
leku dwa razy na dobe. U niektorych mezczyzn efekty moga by¢ widoczne po co najmniej 4 miesigcach
stosowania leku.

Czego mozna si¢ spodziewa¢ podczas stosowania leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn

W ciagu pierwszych kilku miesi¢cy, po pierwszym zastosowaniu piany, niektorzy pacjenci moga
doswiadczy¢ nadmiernego wypadania wtoséw. Moze to oznaczaC, ze lek Minoxidil Doppelherz Dla
mezczyzn dziata. To tymczasowe nasilenie wypadania wltosow zwykle wystepuje w ciggu 2 do 6 tygodni
od rozpoczecia leczenia, a nastgpnie ustepuje.

Jesli nasilone wypadanie wlosow nie ustgpi po 6 tygodniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj wlosy sa mickkie, puszyste i bezbarwne. Przy dluzszym stosowaniu, nowe wtosy powinny
miec taki sam kolor i taka sama grubos$¢, co pozostale wtosy na gtowie. Poniewaz wlosy rosna powoli,
dziatanie leku Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn jest zauwazalne po pewnym czasie. Mozna go
zauwazy¢ po 2-4 miesiacach, w przypadku stosowania leku dwa razy na dobe.

Jesli po 4 miesigcach wlosy nie zaczng odrastaé, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Minoxidil
Doppelherz Dla m¢zezyzn.

Stopien odrostu wlosow jest kwestia indywidualng. Lek nie bedzie dziatal w ten sam sposéb u
wszystkich mezczyzn. Dalsze stosowanie jest konieczne w celu zwigkszenia 1 utrzymania porostu
wlosow. W przeciwnym razie wlosy znéw zaczng wypadac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn

Jesli przypadkowo zastosowano wigksza dawke leku niz jest zalecana, nalezy zwrécié si¢ do lekarza.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami. Nie stosowaé wiecej niz 2 g (co odpowiada objetosci jednej
naktadki ochronnej) na dobe i nie stosowac czgséciej niz dwa razy na dobe. Wtosy nie odrosna szybciej i nie
uda si¢ uzyskaé lepszego efektu w przypadku stosowania leku w wickszej ilosci lub z wigksza
czestotliwoscia.

W przypadku potknigcia leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn przez dziecko nalezy natychmiast zabra¢
dziecko do szpitala (jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ réwniez pojemnik Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn,
poniewaz lekarz moze zapytac, jaka ilo$¢ leku dziecko potkneto).

Pominie¢cie zastosowania leku Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn

Nie nalezy martwi¢ si¢ w przypadku pominigcia jednej lub dwoch dawek. Nalezy kontynuowac stosowanie
leku tak, jak zawsze. Nie nalezy naklada¢ podwdjnej ilosci leku na skore gtowy w przypadku pominigcia
dawki, poniewaz nadmierne stosowanie moze powodowac niskie ci$nienie tetnicze krwi, przyspieszone bicie
serca oraz sennos¢ lub zmeczenie.

Przerwanie stosowania leku Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn
W przypadku zaprzestania stosowania piany, wlosy ktore odrosly moga wypasé, a skora glowy
prawdopodobnie powrdci do poprzedniego stanu w ciggu 3-4 miesigcy.



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

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

Nalezy PRZERWAC stosowanie piany i skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek

z nastepujacych objawéw - pacjent moze potrzebowaé natychmiastowej pomocy medycznej:

e  Obrzek rgk Iub stop (czesto)

e  Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktdry utrudnia potykanie i oddychanie.
Moze to by¢ objaw cigzkiej reakcji alergicznej (czgstos¢ nieznana)

e  Nadwrazliwos$¢ lub zwickszona wrazliwos$¢. Moze obejmowac zaczerwienienie skory, swedzenie,

obrzgk twarzy, ucisk w gardle i w tym przypadku moze zagraza¢ zyciu (cz¢sto$¢ nieznana)

Zawroty gtowy (niezbyt czgsto)

Szybkie lub nieregularne bicie serca (rzadko)

Bol w klatce piersiowej (rzadko)

Niskie ci$nienie tetnicze krwi (czestos¢ nieznana)

Nagte zwickszenie masy ciata (czgsto)

Moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane opisane ponizej:

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

e Bol glowy

e  Skrocenie oddechu, trudnosci w oddychaniu

e  Nadmierne owlosienie u kobiet, mozliwy wzrost wtosow na brodzie/ cienkie migkkie wlosy na
twarzy, ciele, ramionach i nogach

e  Wyprysk lub podraznienie skory/ wysypka (zapalenie skory), wysypka przypominajaca tradzik/
swiad (tradzikopodobne zapalenie skory)

Niezbyt cze¢sto (moga wystepowacd rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
e  Nudnosci

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e  Podraznienie oka

Wymioty

Przemijajace wypadanie wlosow

Zmiana koloru i struktury wtosow

Objawy w miejscu podania, takie jak swedzenie, podraznienie skory, bol, wysypka, obrzek,
sucho$¢ skory, zaczerwienienie skory glowy, uszu lub twarzy, czasami o cigzkim przebiegu takie
jak tuszczenie si¢ skory, zapalenie skory, pecherze, krwawienie 1 owrzodzenie

e  Kontaktowe zapalenie skory

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczefstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Niebezpieczenstwo: skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi
wybuchem. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrodel zaptonu. Nie pali¢. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrodtem
zaptonu. Nie przekluwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu. Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej
50°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
pojemniku pod ci$nieniem po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn

- Substancja czynng leku jest minoksydyl. Jeden gram piany na skorg zawiera 50 mg minoksydylu
(5% wiw).

- Pozostale sktadniki to: etanol bezwodny, woda oczyszczona, butylohydroksytoluen (E 321), kwas
mlekowy (E 270), kwas cytrynowy (E 330), glicerol (E 422), alkohol cetylowy, alkohol
stearylowy, polisorbat 60, propelent: propan/izobutan/n-butan.

Jak wyglada lek Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn i co zawiera opakowanie
Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn jest to biata do zottawej kremowa piana do stosowania na skore.

Tekturowe pudetko zawiera jeden lub trzy aluminiowe pojemniki cisnieniowe z zaworem
ograniczajacym i biatym polipropylenowym dozownikiem z przezroczysta polipropylenowa naktadka
ochronng, zawierajace 60 graméw leku, wraz z ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn zawiera 60 gramow piany na skore, ktora stanowi ilos¢
wystarczajaca na jeden miesigc leczenia.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Doppelherz Pharma GmbH
Schleswiger Strafe 74
24941 Flensburg

Niemcy

Wytwérca:

Ioulia and Irene Tseti Pharmaceutical Laboratories S.A. (Intermed S.A.)
Kaliftaki 27

145 64 Kifisia, Attiki

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Queisser Pharma Poland Sp. z o.0.



ul. Domaniewska 39
02-672 Warszawa, Polska
Tel.: (22) 487 52 54
E-mail: info@queisser.pl

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

Dania: Minoxidil Intermed

Austria: Minoxidil DoppelherzPharma Ménner 50 mg/g Schaum zur Anwendung auf der
Kopthaut

Niemcy: Minoxidil DoppelherzPharma Ménner 50 mg/g Schaum zur Anwendung auf der Haut
(Kopthaut)

Polska: Minoxidil Doppelherz Dla m¢zezyzn

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



