Minox®5

Minoxidil | Solug¢ao cutanea

FOLHETO INFORMATIVO: Informagao para o utilizador

Minox 5, 50 mg/ml, Solugao cutanea

Minoxidil

Leia com atenc¢do todo este folheto antes de comecgar a utilizar este
medicamento pois contém informagao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejavels, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se pilorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Minox 5 e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Minox 5
3. Como utilizar Minox 5

4. Efeitos indesejavels possiveis

5. Como conservar Minox 5

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
1.0 que é Minox 5 e para que é utilizado

Minox 5 é um medicamento de uso cutdneo que se apresenta na forma de
solugao cutdnea, hidroalcodlica, e que contém a substancia ativa minoxidil na

concentragdo de 50 mg/mL.
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Minox 5 estd indicado no tratamento da calvicie masculina e feminina,
designada por alopecia androgenética, e da alopecia areata, vulgarmente

conhecida por pelada.

Os utilizadores ideais de Minox s30 homens que apresentam queda ou
enfraquecimento de cabelo no topo da cabega e mulheres com

enfraquecimento generalizado do cabelo, conforme representado na figura.
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2.0 que precisa de saberantes de utilizar Minox 5

N3o utilize Minox 5:

- Se tem alergia a0 minoxidil ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

- Se tem hipertensao arterial ou doenga cardiaca, nomeadamente insuficiéncia
coronaria.

- Se tem psoriase do escalpo, dermatite seborreica, Qqueimadura solar, irritagao
ou abrasao no couro cabeludo.

- Se tem menos de 18 anos de idade.

Adverténcias e precaucgoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Minox 5.
Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico em qualquer uma das
seguintes situagoes:

- Se tem insuficiéncia hepatica ou renal.

- Se é idoso.
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O aumento da queda de cabelo pode ocorrer entre as 2 e 8 semanas apos o
intcio do tratamento. Isto é um sinal de a¢ao do medicamento e de Que Novos
cabelos est3o a substituir os velhos. Este acontecimento desaparece apos
algumas semanas. Se 3 queda de cabelo persistir, pare de utilizar Minox 5 e

consulte o seu médico.

Outros medicamentos e Minox 5

Informe o0 seu médico ou farmacéutico:

- Se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar
outros medicamentos.

- Se estd a aplicar, no couro cabeludo, qualquer das seguintes substancias:
corticoides, vaselina, retinoides ou se toma algum medicamento contendo

minoxidil como substancia ativa.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou 3 amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,

consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Em mulheres que pretendam engravidar recomenda-se descontinuar o
tratamento com

Minox 5, pelo menos, um més antes.

Minox 5 n3o deve ser usado durante a gravidez.

Amamentacao

N30 é recomendado o uso de Minox 5 em periodo de aleitamento.
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Conduc¢do de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Minox 5 sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao

nulos ou desprezaveis.

Minox 5 contém propilenoglicol

Este medicamento contém 100 mg de propilenoglicol em cada ml.

Minox 5 contém etanol
Este medicamento contém 245,9 mg de etanol 3 96% em cada ml e como tal é
inflamavel e n30 deverd ser utilizado junto a fontes de calor ou chama. Pode

causar sensagao de queimadura na pele lesionada.

3. Como utilizar Minox 5

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Minox 5 destina-se a0 Uso externo e deve ser aplicado apenas no couro

cabeludo, duas vezes por dia (12/12h), com o cabelo completamente seco.
Frasco de Minox 5 com vedante conta-gotas: 1 ml corresponde 3 30 gotas.

A dose recomendada, para cada aplicagado, € de 1 ml de solugao
(correspondente a 30 gotas), qualquer que seja a area a tratar, espalhando o
produto com os dedos do centro para a periferia.

N30 exceda a dose didria recomendada de 2 ml.

Lave as m3aos depois de aplicar o medicamento.
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Evite o contacto com os olhos, mucosas e areas da pele escoriadas.

Se utilizar Minox 5 3 noite, deve aguardar cerca de 30 minutos antes de se

deitar para evitar perdas de medicamento na almofada.

O tratamento dura cerca de um ano, periodo ao fim do qual se observam os
melhores resultados. Nesta fase a utilizagao de Minox 5 deve ser feita

conforme o critério clinico.

Para continuar a obter melhores resultados e manter os beneficios
conseguidos, devera continuar a aplicar Minox 5, duas vezes por dia, 3p0s 3

fase de ataque.

A experiéncia tem demonstrado que os resultados s3o tanto melhores quanto
mais cedo se iniciar o tratamento, altura em que ha maior nimero de foliculos

pilosos em condig¢des de responder ao efeito do medicamento.

Se utilizar mais Minox 5 do que deveria

N3o foram observados casos de sobredosagem.

Caso setenha esquecido de utilizar Minox 5

Caso se tenha esquecido de aplicar a solugao cutanea na hora devida, faga-o
assim que se lembrar e depois continue como anteriormente. N3o aplique uma
maior quantidade, nem aplique malis vezes num dia, para compensar a falta de

uma aplicagao.

Caso ainda tenha duvidas sobre 3 utilizagao deste medicamento, fale com o

seu médico ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos

indesejavels, embora estes N30 se manifestem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um médico caso note qualquer um dos sintomas
seqguintes - podersd ter de receber tratamento médico urgente:

- inchago do rosto, labios ou garganta que origine dificuldades na degluticao
OU Na respiragao. Estes poderao ser um sinal de reagao alérgica grave (de
frequéncia desconhecida, que n3o pode ser calculada a partir dos dados

dispontveis).

A solugao cutdnea de minoxidil, aplicada ao nivel do couro cabeludo, nao
deverd apresentar efeitos indesejaveis graves, dado que praticamente n3o é
absorvida.

Os efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (>1/100, <1/10)

As reacoes adversas mais frequentes s3o reagdes dermatoldgicas minor que
n3o impedem a continuagao do tratamento mas devem ser relatadas ao
médico (consulte o dermatologista):

- Prurido, secura, descamacgao;

- Irritagdo e dermatite irritativa;

- Sensagao de queimadura;

- Hipertricose difusa reversivel (Face, sobrancelha, ouvido, bracos).

Pouco frequentes (>1/1.000, < 1/100)

- Eczema, foliculite, eritema local;

- Exacerbagao da dermatite seborreics;
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- Dermatite alérgica de contacto;

- Edema (retengao de liquidos e de sal);

- Palpitagdes, dores no peito (angina), taquicardia;

- Alteragao do eletrocardiograma (ECG);

- Aumento da frequéncia cardiaca;

- Aumento do débito cardiaco.

Nota: ndo foi estabelecida relagdo causal 3o nivel dos efeitos cardiovasculares

e 3 aplicagao topica de minoxidil.

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

- Alopecia, alteragdes capilares;

- Cefaleias, fraqueza, tonturas, vertigens, astenia;

- Delirio, ansiedade;

- Infe¢des urinarias, calculo renal;

- Disfuncgdo sexual;

- Perturbacgdes visuais (diminuig¢ao acuidade visual);

- Conjuntivites;

- Sensagao de zumbidos, otite externa.

Nota: ndo foi estabelecida relagdo causal 3o nivel dos efeitos no sistema
nervoso, aparelho reprodutor, urinario e olhos e a aplicagao tdpica de

minoxidil.

Frequéncia desconhecida (n30 pode ser calculada a partir dos dados

disponiveis)

- Aumento da queda de cabelo no inicio do tratamento (ver secgao

“Adverténcias e precaucoes”).

Sinals e sintomas de absor¢do sistémica
- Dores no peito (angina), batimento cardiaco irreqular e acelerado,

hipotens3do, nevrite, edema, vasodilatagao.

edol@ Laboratdrio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

e Av. 25 de Abril, 6-6A - 2795-225 Linda-a-Velha - Portugal



Minox®5

Minoxidil | Solug¢ao cutanea

Pare de aplicar Minox 5 e contacte o seu médico se sentir palpitagoes, dores

no peito, tonturas ou dor de cabeca.

Comunicagao de efeitos indesejavels

Se tiver quaisquer efeitos indesejavels, incluindo possiveis efeitos
indesejdveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED, I. P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejavels, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a sequranga
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Dire¢ao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

€E-mail: Farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Minox 5

N3o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para

proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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N3o utilize este medicamento apds 0 prazo de validade impresso no rotulo e
na embalagem exterior, ap0os "VAL.". O prazo de validade corresponde 30

ultimo dia do més indicado.
O frasco da solugado cutdnea nao deve ter qualquer outra utilizagao.
N3o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico.
Pergunte 3o seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j3 N30

utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.
6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Minox 5

- A substancia ativa é o minoxidil. Um mililitro de solug¢ao cutanea contém 50
mg de minoxidil.

- Os outros componentes s30: 3cido salicilico, dlcool isopropilico, etanol a

96%, propilenoglicol e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Minox 5 e conteudo da embalagem

Minox 5 apresenta-se na forma fFarmacéutica de solugao cutanea com aspeto
lLimpido, incolor ou ligeiramente amarelado e com cheiro caracteristico a
alcool.

A solugao cutdnea é acondicionada em frasco branco de polietileno de alta
densidade com vedante conta-gotas de polietileno de baixa densidade e
tampa de polietileno de alta densidade.

Encontram-se disponiveis embalagens com 1 frasco contendo 60 ml de solugao

cutdnea ou com1, 2 ou 3 frascos contendo 100 ml de solu¢ao cutdnea.
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Os frascos s3o acondicionados em cartonagens devidamente impressas, com
folheto informativo.

€ possivel que n3o sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado e Fabricante
Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel: +35121415 8130

Fax: +35121415 8131

e-mail: geral@edol.pt

Este folheto fol revisto pela Ultima vez em dezembro de 2019.
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