Bipacksedel: information for den anvandare
Minoxidil Linn 50 mg/ml I6sning for kutan anvandning
Minoxidil

Las noggrant hela bipacksedeln innan du detta lakemedel gar anvanda for det star viktig
information i for dig.

Anvand denna lakemedel alltid exakt som beskrivet i denna bipacksedel eller som din lakare
eller apotekare du det har berattat.

- Forvara denna bipacksedel. Kanske har du den senare igen behover.

- Har du annu fragor? Kontakta da din apotekare.

- Far du besvar av en av de biverkningar som i avsnitt 4 star? Eller far du en biverkning
som inte i denna bipacksedel star? Kontakta da kontakt med din din lakare eller
apotekare.

- Blir din besvar efter 6 manader inte mindre, eller blir han till och med varre? Kontakta da
din lakare.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar Minoxidil Linn och vad anvands denna medicin anvands?

Nar far du detta lakemedel inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall av forpackningen och ovrig information 1.
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1. och vad anvands for detta medel anvands?

Minoxidil Linn ar en lakemedel som harvaxt stimulerar och som tillganglig ar som Iosning for
kutan anvandning av minoxidil (aktiv substans), doserad pa 5% (50 mg/ml).

Minoxidil Linn ar indicerad for behandlingen av den * vanliga’hos man forekommande skallighet
(alopecia androgenetica ).).

Minoxidil Linn ar avsedd for utvartes bruk och ska endast appliceras pa harbotten . harbotten.

Ar din harvaxt efter sex manader annu inte forbattrad? Kontakta da din Izkare.

2. Nar far du detta lakemedel inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med vara?
Nar far du detta lakemedel inte anvanda?
- Du ar allergisk mot en av de amnena i detta lakemedel. Dessa amnen kan u hitta i rubrik
6.

Nar bor du extra forsiktig vara med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du detta medel anvands.
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Minoxidil Linn ar inte avsedd for anvandning vid en familjar historia av haravfall, om haravfall
plotsligt ochof oregelbunden upptrader, om haravfall det resultat ar av graviditet eller
forlossning (detta galler endast for kvinnor), eller vid oforklarligt haravfall. Ook in fall dar
haravfall det resultat ar av vissa behandlingar, sdsom kemoterapi vid cancer, eller vid vissa
sjukdomar sasom jarnbrist, skoldkortelsjukdomar, problem med immunforsvaret eller vissa
form av syfilis, samt vid allvarlig undernaring och vid vissa vanor i yttre vard (t.ex. flata in eller
strama hastsvansar) far minoxidil inte anvandas ..

maste din harbotten Iata Idta undersokningar innan du borjar med behandlingen med Minoxidil
Linn. Din harbotten maste vara frisk vara, normal och intakt, eftersom om en inflammation eller
skada (skrapsar, psoriasis, solbranna eller allvarlig avflagning) av huden har, kan absorptionen
av lakemedlet genom huden okas hud forhojd ar, vad en okad risk for systemiska biverkningar
med sig innebar.

Om du lider av hjartproblem (blodbrist pa grund av en fortrangd eller blockerad blodkarl
(ischemi), storning i hjartrytmen (arytmi), kongestiv hjartsvikt eller hjartklaffsjukdom), radgor
da din lakare innan du borjar med behandlingen av Minoxidil Linn. Du bor din lakare att
informera om din medicinska historia (tidigare sjukdomar, nuvarande sjukdomar och
medicinering, allergier, osv.), sa att din lakare din tillstdnd kan bedoma ocheller kan rddgora om
huruvida behandling med Minoxidil Linn lamplig ar. Om du med behandling far borja, bor du
regelbundet kontrolleras att bli av lakaren och bor du veta veta hur du upptrader av vissa
biverkningar kan kanna igen, sasom:

- allvarliga hudreaktioner

- snabb hjartfrekvens (takykardi)

- plotslig och oforklarlig viktokning

- svarighet med andning (sarskilt i vila)

- sankt blodtryck, i allmanhet och/eller i vila

- utvecklingen av forsamring av en tryckande ,pressande tryckande, smartsam kansla pa

brostet (angina pectoris)
- swvullnad i ansiktet, hander, vrister eller buk.

Om du en av ovanstaende biverkningar marker eller om du nadgon biverkning marker som inte i
denna bipacksedel star, sluta dd omedelbart med behandlingen och kontakta din lakare.

Om du samtidigt blodtryckssankande lakemedel anvander, far du anvanda Minoxidil Linn
endast anvanda under medicinsk kontroll.

Det finns fall av overdriven harvaxt rapporterats pa kroppen av spadbarn efter hudkontakt
med platserna dar minoxidil hade applicerats hos patienter (vardare) som lokalt applicerat
minoxidil anvande. De harvaxt blev inom ndgra manader ater normal nar de barnen inte langre
blev utsatta for minoxidil. Se till att barn inte i kontakt komma med kroppsdelar dar du
minoxidil lokalt har applicerat.

Radfraga en lakare om du overdriven harvaxt pa kropp av ditt barn marker under perioden som
du lokalt applicera att anvanda produkter med minoxidil anvander ..

Minoxidil Linn far
Minoxidil Linn mag inte anvandas av av patienter aldre an 65 ar, eftersom sakerheten sakerhet
inte faststalld ar for denna grupp.

Barn en ungdomar till 18 ar
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Minoxidil Linn far inte anvandas av patienter yngre an 18 ar ,eftersom sakerheten inte
faststallts har ar ar for denna grupp.

Anvander du andra lakemedel lakemedelAnvander

du forutom Minoxidil Linn andra lakemedel , hardu har du att kort sedan gjort eller finns den
mojligheten att du i den nara framtiden andra lakemedel kommer anvanda? Beratta det da din
lakare eller apotekare.

Beratta det din lakare om du en av de foljande lakemedel pa huden applicerar innan du
anvander Minoxidil Linn anvands:
- lakemedel som tretinoin eller andra retinoider innehaller
- lakemedel for anvandning pa huden som kortikosteroider innehaller eller hudtata salvor,
kramer eller andra feta substanser (t.ex. vaselin).

Utsétt inte behandlad hud for intensivt solljus , eftersomhudreaktioner ( hudreaktioner (t.ex..
erytem) eller solbranna kan uppsta och till en 6kad absorption av minoxidil genom huden kan
leda.

Craviditet och amning
Ar du gravid, tror du gravid att vara, vill du bli gravid eller ger du amning ? Kontakta dadin
lakare, innan du du detta lakemedel anvands.

Eftersom det inga adekvata och kontrollerade studier med Minoxidil Linn har utforts under
graviditet och amning, rekommenderas detta lakemedel inte rekommenderas under dessa
perioder.

Korformaga och anvandning av maskiner
Minoxidil Linn har ingen paverkan pa formagan att kora att kora och maskiner att anvanda.

Minoxidil Linn innehaller propylenglykol. Det kan orsaka hudirritation orsaka.

innehaller etanol (alkohol). Det kan orsaka irritation, brannande kansla och torr hud orsaka. Om
det av misstag kommer i kontakt med kansliga delar ( dgon,slemhinnor slemhinnor, skrapad
hud), méaste det drabbade omradet noggrant tvattas med en riklig mangd rinnande kranvatten
dricksvatten. din din lakare om det brannande kansla ocheller irritationen kvarstar.

3. Hur anvander du denna medicin?

Anvand denna lakemedel alltid precis som beskrivet i denna bipacksedel eller som din lakare
eller apotekare har det sagt .. du om ratt anvandning anvandning? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

Minoxidil Linn ar endast avsett for utvartes bruk pa harbotten.

Den rekommenderade dosen ar 1 ml Minoxidil Linn tva ganger dagligen, om de 12 timme.

Ta bort locket fran flaskan. Applicera 1 ml Minoxidil Linn I0sning till, genom att trycka sprayen 6
ganger i ner ,tva ganger tva ganger per dag, om de 12 timme. Applicera Iosningen pa i mitten
av det drabbade omradet och sprid det med dina fingertoppar for att vara saker pa att ar att
lakemedlet lakemedel jamnt ar fordelat. Anvand for en noggrannare applicering applikatorn
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som finns i forpackningen ar bifogad. Ta bort den ovre delen av sprayhuvudet och placera
applikatorn. Tryck sedan applikatorn 6 ganger , som ovan beskrivet.
Tvatta dina hander noggrant efter varje applicering.

Rengoring av forstoftare och applikator
Ta bort efter varje anvandning den ovre delen av sprayhuvudet eller applikator och skolj med
alkohol for att rester av produkten att avlagsna och for att blockering att forhindra.

Forsiktighetsatgarder for anvandning
Anvand inte mer an 1 ml av Iosningen, oavsett de storleken av det paverkade omradet, och
applicera inte mer an 2 ml av losningen per dag ..

inandning av produkten och och undvik kontakt med 6gonen, slemhinnor och hud paverkad av
skavsar, inflammation eller hudskador. Om detta anda hander, maste det drabbade omrade
noggrant bli tvattat med en riklig mangd rinnande kranvatten. Radfraga din lakare om det
brannande kansla och/eller den irritation fortsatter.

Varaktighet av behandlingen

De hittills utforda studier visar att 4 eller fler manader behandling med Minoxidil Linn behovs
nodvandig ar for synlig harvaxt. Avbrott av behandlingen kan inom 3 till 4 manader dtergang
till det ursprungliga tillstdndet med foljd har.

Har du for mycket av detta lakemedel anvant?

Det finns inga fall rapporterade av en overdos minoxidil som foljd av kutan administrering av
detta lakemedel. Det kan dock Gverdriven och oonskad harvaxt férekomma (ansikte, nacke,
rygg, brost, buk, ben) om det hdogre doser an rekommenderas ar anvant eller om lakemedlet
lakemedel oftare ar applicerat an rekommenderas, eller pa andra stallen an harbotten (sarskilt
pa stora omraden av kroppen ). | dettafall maste behandlingen avbrytas tills behandling bli
avbruten tills de normala harvaxt ar aterstalld (detta tar ndgra manader ).Okad systemisk
absorption av minoxidil ( enkliniskt allvarligare situation situation) kan ocksa upptrada, vilket
en okad risk for systemiska biverkningar med sig medfor.

Av misstag intag av Minoxidil Linn kan allvarliga biverkningar pa hela kroppen orsaka relaterade
till den farmakologiska verkan av minoxidil ( t.ex.t.ex.. okad hjartfrekvens ,vatskeretention
vatskeansamling i vavnad (6dem), sankt blodtryck, etc.). Vid misstanke om dverdos eller
forgiftning med denna medicin lakemedel, omedelbart till ett sjukhus, for symptomatisk
behandling.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel ?Har du

glomt att lakemedlet lakemedel pa att applicera, gor det da sa snabbt du kommer ihdg, om
inte det redan ar nastan dags for nasta applicering . Om det. | det fall, vanta tills nasta
applicering och applicera den vanliga dosen , pasamma tid ,och ateruppta den normala
normala behandlingsschema.

Anvand ingen dubbel dos for att en glomd dos att komma ikapp.

Kom ihag dock att framgangen med behandlingen behandling beror pa det regelbundna
anvandandet av detta lakemedel lakemedel.

du ytterligare frdgor om anvandningen av detta lakemedel detta lakemedel? Kontakta da din
lakare eller apotekare.
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4. Mojliga biverkningar

Som varje lakemedel kan ocksa detta lakemedel biverkningar ha, aven om far inte alla med det
att gora.

Kontakta omedelbart en lakare om du marker nadgot av de foljande symtomen ;du kanske har
har u akut medicinsk behandling behovs:

svullnad av ansiktet, lapparna eller halsen, vilket gor det svart att svalja eller andas svart .
Dettakan kan en tecken ar av en allvarlig allergisk reaktion (frekvens inte kand, kan med de
tillgangliga uppgifterna inte faststallas bestammas).

Mycket vanliga biverkningar biverkningar hosfler an 1 av 10 anvandare ):Huvudvark ..

biverkningar vanliga hos 1till 1 till 10 av 100 anvandare):

Andnod (dyspné),

Klada (pruritus), 6verdriven harvaxt (hypertrikos), (hud)utslag, rodnad (utslag), akne-liknande
hudreaktion, hudinfektion (dermatit).

Muskelvark.

Vatskeansamling i extremiteterna.

Ibland férekommande biverkning (hos farre an 1 av 100 anvandare): Sankt blodtryck
(hypotoni).

Sallan forekommande biverkningar (hos mindre an 1 av 1000 anvandare): Okad hjartfrekvens
(takykardi), hjartklappning.

Biverkningar med frekvens ‘Inte kand' (baserat pa de kanda uppgifterna kan frekvensen inte
faststallas ): Overkanslighet,

plotsligsvullnad av huden och hud och slemhinnor) (t.ex.. av lapp, tunga, mun, hals eller
ansikte), med som f6ljd andningssvarigheter och/eller kldda och hudutslag, ofta som allergisk
reaktion (angio-6dem), inflammation av huden efter kontakt med detta medel ..

Nedstamd Yrsel

Yrsel.

Ogonirritation.

blodtryck blodtryck (hypotoni).

lllamaende, krakningar.

Haravfall (detta slutar efter ndgra veckor av anvandning av minoxidil och kan komma genom
bortfall av gamla och tillvaxt av nya har),harfargforandring harfargsforandringavvikelse i
hartexturen hartexturreaktion pa platsen for fran applicera: klada, irritation, smarta,
(hud)utslag, svullnad, torr hud, rodnad, fjalining av hud (exfoliering), hudinflammation,
blasbildning, blodning och sarbildning. Smarta i brostkorgen.

Att rapportera av biverkningar

Far du besvar av biverkningar, kontakta da din lakare eller apotekare. Detta galler ocksa for
mojliga biverkningar som inte i denna bipacksedel star. U kan biverkningar ocksa direkt
rapportera via Nederlandska Biverknings Centrum Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom att
rapportera biverkningar te rapportera, kan du oss hjalpa mer information att f& om sakerheten
av denna lakemedel.
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5. Hur forvarar du denna medicin?

Forvara under 25°C. Inte i kylskapet eller frysen forvara.
Hall flaskan val stangd.
Hallbarhet efter oppning: 50 dagar.

Utanfor syn och rackhall av barn halla.

Anvand denna medicin inte mer efter det sista hallbarhetsdatum. Det ar att hitta pa lada eller
flaska efter “Exp.”. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar sista
anvandningsdatumet.

Spola lakemedel inte genom handfatet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel bor gora som du inte langre anvander. De blir sedan
pa ett ansvarsfullt satt forstorda och kommer inte ut i miljon hamnar.

6. Innehall av forpackning och ovrig information

Vilka amnen finns det i denna medicin?
- Den aktiva substansen i denna medicin ar minoxidil. Varje milliliter av I1osning innehaller
50 mg minoxidil.
- De andra @mnen i denna medicin ar propylenglykol och etanol (96%).

Hur ser Minoxidil Linn ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Klar, farglos till ljusrosa, homogen losning.

Minoxidil Linn 50 mg/ml ar tillganglig i kartong med en eller av tre transparenta, roda flaskor av
100 ml, med en sprayhuvud och en farglos kork. En applikator levereras separat med i
ytterkartongen.

Innehavare av tillstdndet for i handel satta och tillverkare
Tillstdndsinnehavare

MAE Holding BV

Stationsweg 4

5211 TW 's-Hertogenbosch

Nederlanderna

Tillverkare

MAE Holding BV
Stationsweg 4

5211 TW 's-Hertogenbosch
Nederlanderna

Medinfar Manufacturing, S.A.

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

3150-194 Sebal
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Portugal
Det lakemedlet ar registrerat under RVG 122548.

Denna bipacksedel ar senast godkand den sist i september 2024.
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