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DEL-LRP.460.1079.2024

Warszawa, 15-10-2024

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zatgczeniu kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 17.07.2024 r. o
numerze UR/ZD/1687/24 dotyczacg produktu leczniczego Minovivax 5% (Minoxidilum),
roztwor na skére, 50 mg/ml, numer pozwolenia: 23277. Podmiotem odpowiedzialnym
ww. produktu leczniczego jest: Aristo Pharma Sp. z 0.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza
- OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC wchodzi
w zycie z dniem 15.10.2024 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zatgczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: urpl.gov.pl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




Zataczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1687/24 z dnia 17.07.2024 r.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Minovivax 5%

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI
telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: urpl.gov.pl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/1687/24
Warszawa, 17-07-2024

Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) i art. 13e lit. c rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia sie pozwolenie nr 23277 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Minovivax 5%
Minoxidilum
roztwor na skére, 50 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.1. 2)
W punkcie: Kategoria dostepnosci
Zmienia sie zapis
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 & 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

DZL-ZLN.4020.2957.2023

Stronalz?2



Pouczenie: Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktérej uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnieé¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200
zotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zfozy¢
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W
zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Minovivax 5%, 50 mg/ml, roztwor na skore

Minoxidilum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uplywie 4 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sig z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Minovivax 5% i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minovivax 5%
Jak stosowacé lek Minovivax 5%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Minovivax 5%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

O P B Y e

1. Co to jest lek Minovivax 5% i w jakim celu sie go stosuje
Substancjg czynna leku Minovivax 5% jest minoksydyl.

Lek Minovivax 5% jest wskazany w leczeniu lysienia androgenowego (wypadania wlosow)
u mezezyzn i u kobiet.

Minovivax 5% jest lekiem w postaci roztworu na skore, przeznaczonym do stosowania wytgcznie
na skére glowy.

Minoksydyl rozszerza naczynia krwionosne, jednak doktadny mechanizm jego dziatania
pobudzajgcego wzrost wtosow jest nieznany.

Dla uzyskania zauwazalnego wzrostu wilosa, konieczne moze by¢ stosowanie leku Minovivax 5%
przez okres co najmniej 4 miesigcy lub dhuze;.

Wyniki leczenia sa w znacznym stopniu uzaleznione od systematycznego stosowania oraz
indywidualnych cech pacjenta. Gorsze efekty dziatania minoksydylu wystepuja u pacjentéw

z zaawansowanymi oraz trwajacymi ponad 10 lat stanami lysienia androgenowego.

Maksymalny efekt dziatania leku uzyskuje si¢ po okoto 12 miesigcach systematycznego stosowania.

Jesli po uplywie 4 miesigcy nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic sie do
lekarza.




W przypadkach, w ktérych w wywiadzie rodzinnym tysienie androgenowe nie wystepuje lub nie jest
mozliwe do ustalenia, nalezy skonsultowag sie z lekarzem przed zastosowaniem leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minovivax 5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Minovivax 5%
Jesli pacjent ma uczulenie na minoksydyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Lek Minovivax 5% nie jest wskazany do stosowania w leczeniu fysienia plackowatego (tworza sig np.
okragle miejsca pozbawione wioséw) lub w przypadku (nagtego lub niewyjasnionego wypadania
wlosow.

Leku Minovivax 5% nie nalezy stosowac:

e podczas leczenia cytostatycznego (przeciwnowotworowego),

e w przypadku wypadania wloséw spowodowanego stosowaniem niewlasciwej diety,

e w przypadku wypadania wlosow spowodowanego zakoficzeniem stosowania hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych,

e na uszkodzona skére gtowy (np. w wyniku oparzen, owrzodzenia lub w przypadku wystepowania
tkanki bliznowatej),

e jezeli wypadanie wloséw zostalo spowodowane przez niewtasciwa pielegnacje wlosdw (np. zbyt
mocne wiazanie wloséw). W takim przypadku nalezy zwalczy¢ mechaniczne podraznienie.

Jezeli pacjent nie jest pewien, jaka jest przyczyna wypadania wiosdéw, powinien skontaktowac sie
z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Minovivax 5% nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Minovivax 5% nalezy aplikowa¢ na zdrowa, normalna i nieuszkodzona skorg glowy.
Nie nalezy stosowa¢ minoksydylu na podrazniona, bolesng lub objeta stanem zapalnym skore.

Minovivax 5% jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore glowy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Minovivax 5% na inne miejsca niz miejsca tysienia na skorze glowy. W
przypadku stosowania minoksydylu na inne czeéci ciata niz skéra gtowy lub w razie przypadkowego
zabrudzenia lekiem innych miejsc na skérze moze wystapi¢ niepozadany wzrost wtoséw w tych
miejscach. Dlatego po natozeniu leku na skore glowy nalezy doktadnie umy¢ rece.

Pacjenci z zaburzeniami dotyczacymi serca, tj. choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca,
zastoinowa niewydolno$é serca lub choroba zastawek serca, nie powinni stosowa¢ leku Minovivax 5%
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na potencjalne ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane (patrz punkt 4).

Nalezy przerwaé stosowanie leku Minovivax 5% i skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku
wystapienia niskiego ci$nienia tetniczego krwi, bolu w klatce piersiowej, przyspieszonego bicia serca,
omdlen, zawrotow glowy, zwiekszenia masy ciala, naglych i niewyjasnionych trudnosci w oddychaniu
(szczegdlnie podczas odpoczynku), obrzeku koficzyn oraz trwatego zaczerwienienia skory glowy lub
jej podraznienia, a takze innych nietypowych dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia ciezkich dziataf niepozadanych (patrz punkt 4) nalezy przerwac stosowanie
leku Minovivax 5%.

Nie nalezy stosowa¢ leku Minovivax 5% z innymi lekami przeznaczonymi do stosowania na skore.

Stosowanie leku Minovivax 5% czesciej lub w wiekszych ilosciach nie wptywa na poprawe efektow
leczenia.



Nalezy unika¢ wdychania leku podczas aplikacji.
Nie potykaé leku. Potkniecie leku moze doprowadzi¢ do ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych
z sercem. Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Stosowanie minoksydylu moze doprowadzi¢ do zmiany koloru lub struktury wlosow.

Po zastosowaniu minoksydylu (zanim skoéra gtowy nie wyschnie), podczas kontaktu z delikatnymi
materiatami lub czgsciami odziezy, jak np. poduszki lub nakrycia glowy, moze dojs¢ do zmiany ich
koloru (przebarwienia).

W przypadku stosowania leku Minovivax 5% wieczorem wazne jest, aby aplikacja leku na skore
glowy nastapifa na co najmniej 2 godziny przed udaniem sie na spoczynek (dotyczy to zwlaszcza
kobiet). Pozwoli to zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia niepozadanego owlosienia na twarzy

u kobiet.

Na poczatku leczenia (zwykle w okresie 2 - 6 tygodni od jego rozpoczecia) wystapi¢ moze wzmozona
utrata wloséw. Jesli wzmozona utrata wloséw utrzymuje si¢ przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie,
nalezy przerwaé stosowanie leku Minovivax 5% 1 skonsultowac sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat oraz pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Nie nalezy stosowa¢ leku Minovivax 5% u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat oraz u pacjentow
w wieku powyzej 65 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Lek Minovivax 5% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowacd.

Interakcje leku Minovivax 5% z innymi lekami nie sa znane.

Nie nalezy stosowa¢ leku Minovivax 5% jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na
skore, takimi jak np. tretynoina i ditranol, poniewaz moga one zwigkszaé przenikanie minoksydylu
przez skére do krwi i nasilaé ryzyko dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania lekow obnizajacych cisnienie tetnicze.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Minovivax 5% nie nalezy stosowaé w okresie ciazy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Minovivax 5% moze powodowaé zawroty gtowy lub niskie ci$nienie tetnicze krwi.
W przypadku wystapienia objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Minovivax 5% zawiera glikol propylenowy
Ten lek zawiera 350 mg glikolu propylenowego w kazdym ml roztworu na skore.
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Lek Minovivax 5% zawiera etanol 96% (alkohol)
Ten lek zawiera 510 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml roztworu na skére.

Lek Minovivax 5% zawiera alkohol (etanol), ktory w razie przypadkowego kontaktu

z powierzchniami wrazliwymi (oczy, btony sluzowe oraz uszkodzona skéra) moze powodowaé
uczucie pieczenia i (lub) podraznienie. W takich przypadkach, dotknieta powierzchnie nalezy
doktadnie i obficie sptukac biezaca woda. Jesli pieczenie i (lub) podraznienie utrzymuje sie, nalezy
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zwrécié sie po porade do lekarza. Po kazdej aplikacji leku nalezy umyé rece tak, aby Minovivax 5%
nie mial kontaktu z innymi czesciami ciafa.

W przypadku pojawienia sig cigzkich reakcji skornych nalezy przerwac stosowanie minoksydylu
(patrz punkt 4. ,Mozliwe dziatania niepozgdane”).
3. Jak stosowaé lek Minovivax 5%

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Mezczyzni

Dawke 1 ml leku Minovivax 5% nalezy naktada¢ na skore gtowy 2 razy na dobe (rano
1 wieczorem).

Kobiety
Dawke 1 ml leku Minovivax 5% nalezy naktadac na skére glowy 1 do 2 razy na dobe.

Nie przekraczaé dawki dobowej 2 ml bez wzgledu na wielkos¢ powierzchni skéry objetej zmianami.

Lek Minovivax 5% jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego na skore glowy.
Nie nalezy stosowa¢ leku Minovivax 5% na czgsci ciata inne niz skéra glowy.

Przed miejscowym zastosowaniem leku Minovivax 5% nalezy catkowicie osuszy¢ wilosy 1 skore
glowy.

Instrukcja stosowania
Instrukcja uzycia leku Minovivax 5% zalezy od typu stosowanego dozownika.

1) Pompka rozpylajaca — do nakladania roztworu na wieksze obszary skory glowy

]
Iy

— Zdjaé nakladke zabezpieczajaca pompke rozpylajaca.

—  Skierowaé pompke rozpylajaca w kierunku powierzchni skéry objete] zmianami.

— Nacisnaé pompke 6 razy w celu podania dawki 1 ml.

—  Zaaplikowa¢ roztwér na srodkowa czes¢ powierzchni skéry objetej zmianami i rozprowadzi¢
opuszkami palcéw, upewniajac sie, ze lek zostat natozony réwnomiernie.



— Po zakonczeniu natozy¢ z powrotem naktadke zabezpieczajaca.

2) Aplikator — do naktadania roztworu na mate obszary skéry gtowy lub obszary pokryte wlosami

Dla zapewnienia bardziej precyzyjnego miejscowego natozenia, nalezy uzy¢ aplikatora
dotaczonego do opakowania.

— Zamieni¢ pompke rozpylajaca na dotaczony do opakowania aplikator.
— Skierowa¢ aplikator w strong powierzchni skéry objetej zmianami.

— Nacisna¢ aplikator 6 razy w celu podania dawki 1 ml.
— Rozprowadzi¢ roztwdr opuszkami palcdw, upewniajac si¢, ze lek zostal natozony
rownomiernie.

Po aplikacji roztworu zawsze nalezy doktadnie umy¢ rece.



Lek wylacznie do stosowania miejscowego. Minovivax 5% nalezy stosowaé zgodnie z instrukcja,
wylacznie na skore glowy. Przed zastosowaniem leku Minovivax 5% wiosy i skéra glowy powinny
byé catkowicie suche. 1 ml ptynu nalezy rozprowadzi¢ w miejscach lysienia i wmasowaé w skore
(najczesciej szezyt gtowy i zakola czotowe).

W przypadku stosowania leku Minovivax 5% wieczorem wazne jest, aby aplikacja leku na skére
glowy nastgpila na co najmniej 2 godziny przed udaniem si¢ na spoczynek (dotyczy to zwlaszcza
kobiet). Pozwoli to zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia niepozadanego owlosienia na twarzy

u kobiet.

Przypadkowy kontakt leku z oczami, btonami §luzowymi lub uszkodzong skorg moze powodowac
uczucie pieczenia i (lub) podraznienia. W takich przypadkach podrazniona powierzchnig skéry nalezy
dokfadnie i obficie sptukaé biezaca woda. Jesli pieczenie i (lub) podraznienie utrzymuje sie, nalezy
zwrdcié sie po porade do lekarza.

Czyszczenie pompki rozpylajacej i aplikatora
W celu usuniecia pozostatosci leku i aby zapobiec zatykaniu si¢ gérnej czgsci pompki rozpylajacej lub
aplikatora, po kazdym uzyciu nalezy te czesci odkreci¢ i doktadnie przeptukac alkoholem.

Czas trwania leczenia

W celu uzyskania pozadanego dziatania leku wazne jest, aby nie przerywa¢ regularnego stosowania
Jeku Minovivax 5% w zalecanej dawce 2 razy na dobg u mezczyzn, a u kobiet 1 do 2 razy na dobe.
Przeprowadzone badania kliniczne wykazaty, ze dla uzyskania zauwazalnego wzrostu wlosa
konieczne moze by¢ stosowanie leku przez okres co najmniej 4 miesiecy lub dhuzej.

Przerwanie leczenia moze wywota¢ nawrét tysienia i powrét do stanu sprzed leczenia w ciagu 3 do
4 miesiecy.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Minovivax 5%

Przypadkowe potkniecie leku lub zastosowanie wigkszych niz zalecane dawek leku (np. na duze
obszary ciata lub inne obszary niz skéra glowy) moze wywota¢ objawy zwiazane z 0goblnym
dziataniem minoksydylu. Do najczesciej wystepujacych objawdw nalezg: tachykardia (przyspieszona
czynnos¢ serca), zatrzymanie ptynow, niedocisnienie tetnicze oraz ospatos¢.

W przypadku zaobserwowania podobnych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Minovivax 5%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Minovivax 5%

Utrzymanie wzrostu whoséw wymaga nieprzerwanego stosowania leku Minovivax 5% w zalecanej
dawce. Po przerwaniu leczenia obserwowano zatrzymanie wzrostu nowych wloséw 1 powrdét do stanu
sprzed leczenia w ciagu 3 do 4 miesigcy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawéw, poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):
e  Obrzek twarzy, warg lub gardta, ktéry utrudnia potykanie lub oddychanie (moga to by¢ objawy
ciezkiej reakcji alergicznej)
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e Ogdlny swiad
e Ogolny rumien
e Uczucie ucisku w gardle.

Obserwowano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéow)
e bdl glowy.

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e dusznose,

e $wiad, nadmierne owlosienie (w przypadku kobiet takze na twarzy), zapalenie skory, wysypka
tradzikopodobna, wysypka,

e obrzek obwodowy,

e zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

e zawroty glowy,
e nudnosci.

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

e niskie ci$nienie tetnicze krwi,

e obrzegk naczynioruchowy (w tym: obrzek warg i jezyka, obrzek jamy ustnej i gardta, obrzek blony
sluzowej jamy ustnej i gardla), nadwrazliwo$¢ (w tym: obrzek twarzy, rumien wielopostaciowy,
$wiad, uczucie ucisku w gardle), kontaktowe zapalenie skory,

nastroj depresyjny,

podraznienie oczu,

tachykardia (przyspieszona czynnos¢ serca), kolatanie serca,

wymioty,

dolegliwosci w miejscu podania, obejmujgce réwniez uszy i twarz (w tym: podraznienie skory

1 zaczerwienienie, $wiad, bdl, obrzgk, sucho$¢ skory, rumien), tuszczenie skéry, zapalenie skory,
pecherze, krwawienie 1 owrzodzenia, niekiedy o cigzkim przebiegu, przejsciowa utrata wioséw,
zmiana koloru wloséw i zmiana struktury wiosow,

e bol w klatce piersiowe;.

Niektdrzy pacjenci na poczatku leczenia minoksydylem zauwazyli wzmozone wypadanie wloséw.
Ten chwilowo nasilony proces utraty wloséw wystepuje najczesciej w ciagu 2 - 6 tygodni po
rozpoczeciu stosowania minoksydylu i ustgpuje samoistnie w ciggu kilku tygodni.

W przypadku utrzymywania si¢ tego stanu powyzej dwdch tygodni bez zadnej poprawy, nalezy
zaprzestac stosowania leku 1 skonsultowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Minovivax 5%



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywad butelke szczelnie zamknieta.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu lub etykiecie
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Minovivax 5%
- Substancja czynna leku jest minoksydyl (1 ml roztworu na skorg zawiera 50 mg minoksydylu).
- Pozostale sktadniki to: glikol propylenowy, etanol 96%.

Jak wyglada lek Minovivax 5% i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, jednorodny roztwér, bezbarwny do jasnoré6zowawego.

Opakowanie: butelka z pompka rozpylajaca zawierajaca 100 ml roztworu, z dofgczonym aplikatorem,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Tel. +48 22 855 40 93

Wytwoérca

Medinfar Manufacturing, S.A.

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

3150-194 Sebal

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



