Beipackzettel: Information fur den Anwender
Minoxidil Linn 50 mg/ml Losung zur kutanen Anwendung
Minoxidil

Lesen Sie den gesamten Beipackzettel bevor Sie dieses Arzneimittel geht verwenden denn es
steht wichtige Informationen in fur Sie.

Verwenden dieses Arzneimittel immer genau wie beschrieben in diesem Beipackzettel oder
wie |hr Arzt oder Apotheker Ihnen das gesagt hat.

- Bewahren diese Packungsbeilage. Vielleicht brauchen Sie ihn spater wieder benotigen.

- Haben u noch Fragen? Nehmen Sie dann Kontakt auf mit lhrem Apotheker.

- Bekommen Sie Beschwerden von einer der Nebenwirkungen die in Abschnitt 4 stehen?
Oder bekommen Sie eine Nebenwirkung die nicht in dieser Packungsbeilage steht?
Nehmen Sie dann Kontakt auf mit Inrem Arzt oder Apotheker ..

- |Ihre Beschwerde nach 6 6 Monate nicht weniger, oder wird er sogar schlimmer?
Kontaktieren Sie dann lhren Arzt.

Inhalt von dieser Packungsbeilage
1. Was ist Minoxidil Linn und wofur wird dieses Mittel verwendet?
2. Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig
damit sein?
Wie verwenden Sie dieses Mittel?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie bewahren Sie dieses Arzneimittel?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Minoxidil Linn und wofur wird dies Mittel verwendet?

Minoxidil Linn ist ein Arzneimittel das Haarwuchs anregt und das erhaltlich ist als Losung zur
kutanen Anwendung von Minoxidil (wirksame Substanz), dosiert auf 5% (50 mg/ml).

Minoxidil Linn ist angezeigt fur die Behandlung von der ‘'normalen’ bei Mannern auftretenden
Kahlheit (Alopecia androgenetica).

Minoxidil Linn ist vorgesehen fur auBerliche Anwendung und soll ausschlieBlich aufgetragen
werden auf der Kopfhaut.

Ist Inr Haarwuchs nach sechs Monaten noch nicht verbessert? Kontaktieren Sie dann lhren
Arzt.

2. Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig
damit sein?

Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden?

- Sie sind allergisch gegen einen der Inhaltsstoffe in diesem Arzneimittel. Diese
Inhaltsstoffe konnen u finden in Rubrik 6.
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Wann mussen Sie extra vorsichtig sein mit diesem Mittel?
Kontaktieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bevor Sie dieses Mittel verwendet.

Minoxidil Linn ist nicht bestimmt fur Verwendung bei einer familiaren Anamnese von
Haarausfall, wenn Haarausfall plotzlich undof unregelmaBig auftritt, wenn Haarausfall das
Ergebnis ist von Schwangerschaft oder Geburt (dies gilt nur fiir Frauen), oder bei unerklartem
Haarausfall. Auch in Fallen wobei Haarausfall die Folge ist von bestimmten Behandlungen, wie
Chemotherapie bei Krebs, oder bei bestimmten Krankheiten wie Eisenmangel,
Schilddrusenerkrankungen, Probleme mit der Abwehr oder bestimmte Form von Syphilis,
sowie bei schwerer Unterernahrung und bei bestimmten Gewohnheiten in der auBeren Pflege
(z.B.. einweben oder strenge Pferdeschwanze) darf Minoxidil nicht werden verwendet.

Sie mussen lhre Kopfhaut lassen Untersuchungen bevor Sie beginnen mit der Behandlung mit
Minoxidil Linn. Ihre Kopfhaut muss gesund sein, normal und intakt, denn falls eine Entzundung
oder Verletzung (Abschurfung, Psoriasis, Sonnenbrand oder schwere Abschalung) der Haut
hat, kann die Absorption des Arzneimittels durch die Haut erhoht sind, was ein erhohtes Risiko
fur systemische Nebenwirkungen mit sich bringt.

Wenn Sie leiden an Herzproblemen (Blutmangel durch ein verengt oder verstopft Blutgefai
(Ischamie), Storung im Herzrhythmus (Arrhythmie), kongestive Herzinsuffizienz oder
Herzklappenerkrankung), konsultieren dann Ihr Arzt bevor Sie mit der Behandlung von
Minoxidil Linn beginnen. Sie mussen lhren Arzt zu informieren uber Ihre medizinische
Vorgeschichte (friihere Krankheiten, aktuelle Krankheiten und Medikation, Allergien, usw.),
damit Ihr Arzt Ihre Zustand beurteilen kann undob Sie beraten uber ob die uber oder die
Behandlung mit Minoxidil Linn geeignet ist. Wenn Sie mit der Behandlung durfen beginnen,
mussen Sie regelmaBig uberwacht werden durch den Arzt und mussen Sie wissen Tee wissen
wie Sie die Auftreten von einigen Nebenwirkungen erkennen ,wie :

- Hautreaktionen beschleunigter

- Herzschlag ( TachykardieTachykardieplotzliche

- und unerklarliche unerklarliche Gewichtszunahme

- Schwierigkeiten mit Atmen (insbesondere in Ruhe)

- niedriger Blutdruck, im Allgemeinen und/oder in Ruhe

- die Entwicklung oder die Verschlechterung von einem beengenden, druckenden,

schmerzhaft Geflhl auf der Brust (Angina pectoris)
- Schwellung des Gesichts, Hande, Knochel oder Bauch.

Wenn Sie eines der oben genannten Nebenwirkungen bemerken oder wenn Sie irgendeine
Nebenwirkung bemerken die nicht in dieser Packungsbeilage steht, beenden Sie sofort die
Behandlung und konsultieren lhr Arzt.

Wenn Sie gleichzeitig blutdrucksenkende Medikamente verwenden, durfen Sie Minoxidil Linn
nur verwenden unter arztlicher Aufsicht.

Es gibt Falle von ubermaBigem Haarwuchs gemeldet auf der Korper von Sauglingen nach
Hautkontakt mit den Stellen wo Minoxidil aufgetragen bei Patienten (Betreuer) die lokal
aufgetragenes Minoxidil verwendeten. Die Haarwuchs wurde innerhalb weniger Monate
wieder normal als die Kinder nicht langer ausgesetzt waren an Minoxidil. Stellen Sie sicher,
dass Kinder nicht in Kontakt kommen mit Korperteilen wo Sie Minoxidil ortlich aufgetragen
haben.
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Konsultieren einen Arzt wenn Sie ubermaBigen Haarwuchs auf der Korper von lhrem Kind
bemerkt wahrend der Periode dass Sie ortlich anzuwenden bringen Produkte mit Minoxidil
verwendet ..

Minoxidil Linn darf
Minoxidil Linn mag nicht werden verwendet durch Patienten alter als 65 Jahre, weil die
Sicherheit nicht festgestellt ist fur diese Gruppe.

Kinder en Jugendliche bis 18 Jahre
Minoxidil Linn darf nicht werden verwendet von Patienten junger als 18 Jahre, weil die
Sicherheit nicht festgestellt ist fur diese Gruppe.

Verwenden Sie noch andere Arzneimittel?

Verwenden Sie neben Minoxidil Linn noch andere Arzneimittel, haben Sie dass kurz vor getan
oder besteht die Moglichkeit dass Sie in der nahen Zukunft andere Arzneimittel einnehmen
werden? Sagen Sie dann |hr Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie ein der folgenden Medikamente auf die Haut auftragen
bevor Sie Minoxidil Linn verwenden:
- Arzneimittel die Tretinoin oder andere Retinoide enthalten
- Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut die Kortikosteroide enthalten oder
hautabdeckende Salben, Cremes oder andere fetthaltige Substanzen (z.B.. Vaseline).

Setzen Sie die behandelte Haut nicht aus intensivem Sonnenlicht ,da Hautreaktionen
Hautreaktionen (z.B.. Erythem) oder Sonnenbrand konnen auftreten und bis eine erhohte
Absorption von Minoxidil durch die Haut fuhren ..

und Stillzeit Stillen
Sind Sie schwanger, denken Sie schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder
stillen Sie lhrArzt, bevor Sie bevor Sie dieses Arzneimittel verwendet.

Da es keine adaquaten und kontrollierten Studien mit Minoxidil Linn gibt durchgefuhrt
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit, wird dieses Arzneimittel nicht empfohlen wahrend
dieser Zeitraume.

Fahrtuchtigkeit und der Gebrauch von Maschinen
Minoxidil Linn hat keinen Einfluss auf das Vermogen zu Fahrzeuge zu steuern und Maschinen
zu verwenden.

Minoxidil Linn enthalt Propylenglykol. Es kann Hautirritationen verursachen.

Minoxidil Linn enthalt Ethanol (Alkohol). Es kann Irritationen, brennend Gefiihl und trockene
Haut verursachen. Falls es versehentlich in Kontakt kommt mit empfindlichen Teilen

( Augen,Schleimhaute Schleimhaute, abgeschiirfte Haut), muss das betroffene Gebiet
sorgfaltig werden gewaschen mit einer reichlichen Menge flieBendem Leitungswasser.
Konsultieren lhren Arzt falls das brennende Gefuhl undder Reizung anhalt.

3. Wie verwenden Sie dieses Arzneimittel?
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Verwenden dieses Arzneimittel immer genau wie beschrieben in diesem Beipackzettel oder
wie |hr Arzt oder Apotheker Ihnen das gesagt hat. Zweifeln Sie an der richtigen Anwendung?
Kontaktieren Sie dann lhren Arzt oder Apotheker.

Minoxidil Linn ist ausschlieBlich vorgesehen fur auBerliche Anwendung auf der Kopfhaut.

Die empfohlene Dosierung betragt 1 ml Minoxidil Linn zweimal taglich, alle 12 Stunden.
Entfernen den Deckel von der Flasche. Tragen 1 ml Minoxidil Linn Losung auf, indem Sie den
Zerstauber 6 Mal in drucken ,zweimal zweimal pro Tag, alle 12 Stunden. Tragen die Losung auf
in die Mitte der betroffenen Stelle und verteilen Sie es mit lhren Fingerspitzen um sicher zu
sein zu sind dass das Arzneimittel gleichmaBig ist verteilt. Verwenden fur eine genauere
Anwendung den Applikator, der in der Verpackung ist mitgeliefert. Entfernen das obere Teil
des Spruhkopfes und setzen den Applikator auf. Drucken Sie den Applikator dann 6 Mal ein,
wie oben beschrieben.

Waschen Ihre Hande grundlich nach jedem Anbringung.

Reinigung von dem Zerstauber und Applikator

Entfernen nach jedem Gebrauch den oberen Teil von dem Spruhkopf oder Applikator und
spulen mit Alkohol, um die Ruckstande des Produkts zu entfernen und um Verstopfung zu
verhindern.

VorsichtsmaBnahmen fur Gebrauch
Verwenden nicht mehr als 1 ml der Losung, unabhangig der Gro3e des betroffenen Bereichs,
und tragen nicht mehr als 2 ml der Losung pro Tag auf.

Vermeiden das Einatmen des Produkts und vermeiden Kontakt mit den Augen, Schleimhauten
und Haut betroffen durch Abschurfung, Entzundung oder Hautschaden. Falls dies dennoch
geschieht, muss das betroffene Gebiet sorgfaltig werden gewaschen mit einer reichlichen
Menge flieBendem Leitungswasser. Konsultieren lhren Arzt wenn das brennende Gefuhl
und/oder die Reizung anhalt.

Dauer der Behandlung

Die bisher durchgefuhrten Studien zeigen dass 4 oder mehr Monate Behandlung mit Minoxidil
Linn erforderlich sind sind fur sichtbares Haarwachstum. Unterbrechung der Behandlung kann
innerhalb 3 bis 4 Monaten Ruckkehr zum Anfangszustand zur Folge haben haben.

Hat Sie zu viel von diesem Mittel verwendet?

Es sind keine Falle gemeldet von einer Uberdosierung Minoxidil als Folge von kutaner
Verabreichung von diesem Mittel. Es kann jedoch ubermafBiger und unerwunschter
Haarwuchs auftreten (Gesicht, Nacken, Rlicken, Brust, Bauch, Beine) wenn es hohere Dosen
als empfohlen sind verwendet oder wenn das Arzneimittel haufiger ist aufgetragen als
empfohlen, oder auf anderen Stellen als die Kopfhaut (insbesondere auf groBen Teilen des
Korpers). In diesem Fall muss die Behandlung unterbrochen werden bis die normale
Haarwuchs ist wiederhergestellt (hierfur sind einige Monate notwendig). Erhohte systemische
Absorption von Minoxidil (eine klinisch ernstere Situation) kann auch auftreten, was ein
erhohtes Risiko auf systemische Nebenwirkungen mit sich bringt.

Versehentliches Einnehmen von Minoxidil Linn von Minoxidil Linn kann ernste

Nebenwirkungen am ganzen Korper verursachen im Zusammenhang mit der
pharmakologischen Wirkung von Minoxidil (z.B. eine erhohte Herzfrequenz,
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Wasseransammlung in Gewebe (Odem), niedriger Blutdruck, usw.). Gehen bei Verdacht auf
Uberdosierung oder Vergiftung mit diesem Arzneimittel, sofort zu einem Krankenhaus, zur
symptomatischen Behandlung.

Haben Sie vergessen dieses Mittel zu verwenden?

Haben Sie vergessen das Arzneimittel an zu bringen, tun Sie es dann so schnell Sie es sich
erinnern, es sei denn es schon fast Zeit ist fur die nachste Anwendung. In diesem Fall, warten
Sie bis zur nachsten Anwendung und tragen die ubliche Dosis auf, zur gleichen Zeit, und
setzen die normale Behandlungsschema.

Gebrauch kein doppelte Dosis um eine vergessene Dosis in zu holen.

Denken Sie jedoch daran dass der Erfolg der von der Behandlung hangt von der auf
regelmaBiger Basis Anwendung dieses Medikaments Arzneimittel.

Sie noch andere Fragen zur Anwendung dieses Medikaments dieses Arzneimittel?
Kontaktieren Sie dann lhren Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, auch bekommt
nicht jeder damit zu machen.

Nehmen sofort Kontakt auf mit einem Arzt wenn Sie eines der folgenden Symptome
bemerken; moglicherweise haben u dringend medizinische Behandlung notig:

Schwellung des Gesichts, der Lippen oder des Halses, was Schlucken oder Atmen erschwert .
Dieskann kann ein Zeichen sind von ein schwere allergische Reaktion (Haufigkeit nicht
bekannt, kann mit den verfiigbaren Daten nicht bestimmt werden).

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 Anwendern): Kopfschmerzen.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 von 100 Benutzer):

Atemnot (Dyspnoe),

Juckreiz (Pruritus), GUbermaBiger Haarwuchs (Hypertrichose), (Haut)Ausschlag, Rotung (Rash),
Akne-ahnlich Hautreaktion, Hautentziindung (Dermatitis).

Muskelschmerzen.

Flussigkeitsansammlung in den GliedmaBen.

Manchmal auftretende Nebenwirkung (bei weniger als 1 von 100 Anwendern): Niedriger
Blutdruck (Hypotonie).

Selten auftretende Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 1000 Anwendern): Erhohte
Herzfrequenz (Tachykardie), Herzklopfen.

Nebenwirkungen mit Haufigkeit ‘Nicht bekannt’ (auf Basis der bekannten Daten kann die
Haufigkeit nicht bestimmt werden):

Uberempfindlichkeit, plotzliche Schwellung der Haut und Schleimhaute) (z.B.. von Lippe,
Zunge, Mund, Rachen oder Gesicht), mit als Folge Atembeschwerden undoder Juckreiz und
Hautausschlag, oft als allergische Reaktion (Angio-6dem), Entziindung der Haut nach Kontakt
mit diesem Mittel.

Niedergeschlagene Stimmung.
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Schwindel.

Augenreizung.

Niedriger Blutdruck (Hypotonie).

Ubelkeit, Erbrechen.

Haarausfall (dies stoppt nach einigen Wochen der Anwendung von Minoxidil und kann
auftreten durch Ausfall von alten und Wachstum von neuen Haaren), Haarfarbenveranderung,
Abweichung in der Haartextur, Reaktion an der Stelle von auftragen: Juckreiz, Reizung,
Schmerzen, (Haut)Ausschlag, Schwellung, trockene Haut, Rotung, Schuppung der Haut
(Exfoliation), Hautentzlindung, Blasenbildung, Blutung und Geschwirbildung. Schmerzen im
Brustkorb.

Das Melden von Nebenwirkungen

Bekommen Sie Beschwerden von Nebenwirkungen, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur mogliche Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage
stehen. U konnen Nebenwirkungen auch direkt melden uber das Niederlandische
Nebenwirkungen Zentrum Lareb, Website: www.lareb.nl. Durch Nebenwirkungen zu melden,
konnen Sie uns helfen mehr Informationen zu erhalten uber die Sicherheit von diesem
Arzneimittel.

5. Wie bewahren Sie dieses Mittel?

Aufbewahren unter 25°C. Nicht in dem Kihlschrank oder dem Gefrierschrank aufbewahren.
Halten Sie die Flasche gut verschlossen.
Haltbarkeit nach Offnen: 50 Tage.

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern fernhalten.

Verwenden dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum . Es istzu finden auf der
auf der Schachtel oder die Flasche nach ,Exp.”. Dort steht ein Monat und ein Jahr. Der letzte
Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum Haltbarkeitsdatum.

Spulen Arzneimittel nicht durch den Abfluss oder die Toilette und werfen sie nicht in den
Mulleimer. Fragen Sie lhren Apotheker was Sie mit Arzneimitteln machen sollen die Sie nicht
mehr verwenden. Sie werden dann auf eine verantwortungsvolle Weise vernichtet und
gelangen nicht in die Umwelt gelangen.

6. Inhalt der Verpackung und weitere Informationen

Welche Stoffe sind in diesem Mittel?

- Der Wirkstoff in diesem Mittel ist Minoxidil. Jeder Milliliter des von der Losung enthalt
50 mg Minoxidil.
- Die anderen Stoffe in diesem Mittel sind Propylenglykol und Ethanol (96%).

Wie sieht Minoxidil Linn aus und wieviel ist enthalten ein Verpackung?
Klare, farblose bis hellrosa, homogene Losung.
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Minoxidil Linn 50 mg/ml ist erhaltlich in Karton Schachtel mit einem oder drei transparente,
rote Flaschen von 100 ml, mit einem Spruhkopf und einem farblosen Verschluss. Ein
Applikator wird lose beigelegt in der Umverpackung.

Inhaber der Zulassung fur den in der Handel bringen und Hersteller
Zulassungsinhaber

MAE Holding BV

Stationsweg 4

5211 TW 's-Hertogenbosch

Niederlande

Hersteller

MAE Holding BV
Stationsweg 4

5211 TW 's-Hertogenbosch
Niederlande

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal

Dieses Arzneimittel ist zugelassen unter RVG 122548.

Dieser Beipackzettel ist zuletzt am zuletzt genehmigt in September 2024.
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