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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Minoxidil mioWell 50 mg/ml dermalny roztok
minoxidil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

e Ak sarast vlasov po 4 mesiacoch nezlepsi, musite sa obratit’ na svojho lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Minoxidil mioWell a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Minoxidil mioWell
Ako pouzivat’ Minoxidil mioWell

MozZné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Minoxidil mioWell

Obsah balenia a d’alSie informacie

oakrwdE

1. Co je Minoxidil mioWell a na ¢o sa pouZiva
Minoxidil mioWell je liek na lie¢bu vypadavania vlasov u muzov (androgénnej alopécie).

Minoxidil mioWell stabilizuje priebeh androgénneho vypadavania vlasov v oblasti temena
hlavy s priemerom 3 — 10 cm u muzov vo veku 18 — 49 rokov.

Liec¢ba preto mdze pdsobit’ proti rozvoju vrodeného vypadavania vlasov. Nastup a miera tohto
ucinku sa moéze 1isit’ od jednotlivca k jednotlivcovi a nemozno ich predvidat’.

Nastup androgénnej alopécie u muzov je charakterizovany ustupom hranice medzi ¢elom a
vlasmi na spankoch s vytvorenim ustupujtcej vlasovej linie. Nasledne dochéadza aj k
zvySenému rednutiu vlasov v oblasti temena.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Minoxidil mioWell

Nepouzivajte Minoxidil mioWell



ak ste alergicky na minoxidil alebo na ktorukoI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6);

u zien, zriedkavo sa totiz pocas liecby objavuje vratny, kozmeticky neprijemny rast
chipkov na tvari;

ak pouzivate iné lokalne pdsobiace lieky na pokozke hlavy;

ak trpite nahlym alebo nerovnomernym vypadavanim vlasov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Minoxidil mioWell, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

Minoxidil mioWell aplikujte vyluéne na normélnu zdrav pokozku hlavy. Minoxidil mioWell
sa nesmie pouzivat, ak nie je zndma pric¢ina vypadéavania vlasov alebo ak je pokozka hlavy
zacervenand, zapalena ¢i bolestiva.

Minoxidil mioWell je uréeny iba na vonkajsie pouzitie na pokozke hlavy. Neaplikujte
Minoxidil mioWell na iné ¢asti tela.

Aplikacia tohto lieku v inych oblastiach ako je pokozka hlavy moZe spdsobit’ neziaduci rast
chlpov.

Pred lie¢bou liekom Minoxidil mioWell sa musia vylacit hormonélne pric¢iny, zakladné
ochorenia alebo podvyziva. V tychto pripadoch sa porad’te s lekdrom, pretoze potrebujete
Specificku liecbu.

Bud’te zv1ast’ opatrny, ak mate priznaky srdcovo-cievneho ochorenia alebo arytmie, trpite
vysokym krvnym tlakom a ak uzivate lieky na liecbu vysokého krvného tlaku
(antihypertenziva).

Pri tychto stavoch by ste tento liek nemali pouzivat.

V nasledujtcich pripadoch ukondite liecbu liekom Minoxidil mioWell a porad’te sa s lekédrom:

ak zistite, Ze mate nizky krvny tlak;

ak sa u vas objavi jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: bolest’ na hrudniku,
zrychleny tep, slabost’ alebo zavraty, nahle a nevysvetlitelné zvySenie hmotnosti, opuchy
ruk alebo noh, pretrvavajice zaCervenanie alebo podrazdenie pokozky hlavy, alebo ak sa
objavia akékol'vek nové priznaky (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak pouZijete viac lieku Minoxidil
mioWell, ako mate*).

Aplikaciou lieku Minoxidil mioWell vo va¢sich mnozstvach alebo CastejSie nedosiahnete
lepsi vysledok.

Pacienti s vel'mi svetlymi vlasmi v ojedinelych pripadoch hlasili miernu zmenu farby vlasov
pri suCasnom pouzivani pripravkov na starostlivost’ o vlasy alebo po plavani v silne
chlérovanej vode.



Nahodné pozitie moZze sposobit’ vazne vedl'ajsie i€inky na srdcovo-cievny systém. Tento liek
preto musite uchovavat’ mimo dosahu deti.

Boli hlasené pripady nadmerného rastu chipkov na tele dojéiat po kontakte pokozky s
miestami aplikécie minoxidilu u pacientov (opatrovatel'ov), ktori pouzivali lokalne (miestne
podany) minoxidil. Rast ochlpenia sa v priebehu niekol’kych mesiacov vratil do normalu, ked’
uz dojc¢ata neboli vystavené posobeniu minoxidilu. Treba dbat’ na to, aby deti neprisli do
kontaktu s oblastami vasho tela, kde ste si lokdlne aplikovali minoxidil.

Porad’te sa s lekarom, ak spozorujete nadmerny rast chipkov na tele vasho dietat’a pocas
obdobia, kedy pouzivate lokalne lieky s obsahom minoxidilu.

Vyvarujte sa vdychovaniu vyparov spreja.

Opakované striekanie liecku Minoxidil mioWell na vlasy namiesto na pokozku hlavy by mohlo
spdsobit’ zvySent suchost’ a/alebo tuhost’ vlasov v dosledku obsahu etanolu a propylénglykolu
v lieku Minoxidil mioWell.

Ked’ze Minoxidil mioWell obsahuje alkohol (etanol) a propylénglykol, moze pri ndhodnom
kontakte s citlivymi oblast’ami (o¢i, sliznice, odreta pokozka) spdsobit’ palenie a/alebo
podrazdenie. V tychto pripadoch treba postihnuté miesto dokladne umyt’ vel'kym mnoZzstvom
teclicej vody z vodovodu. Ak pocit palenia a/alebo podrazdenie pretrvava, je potrebné
vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Liek Minoxidil mioWell je vysoko horl’avy, pretoze obsahuje alkohol. Uchovavajte Minoxidil
mioWell mimo dosahu otvoreného ohiia ¢i inych zdrojov vznietenia.

Ked’ po zacati aplikacie lieku Minoxidil mioWell spozorujete zvySené vypadavanie
vlasov

Pri liecbe vlasovych folikulov minoxidilom dochédza k skrateniu pokojovej fazy vlasového
cyklu a rychlejSie nastava rastové faza. Tym sa stimuluje rast novych vlasov. Tie vytlacaju
»staré®, uz neaktivne vlasy z pokozky hlavy, ¢o spociatku vytvara dojem zvyseného
vypadavania vlasov. Této reakcia sa pozorovala u niektorych pacientov dva az Sest’ tyzdinov
po zacati liecby minoxidilom. Toto zrychlené vypadéavanie vlasov, ktoré je sprevadzané
zvySenym opdtovnym rastom vlasov, v priebehu niekol’kych tyzdiiov ustupi a moze byt
prvym znakom tc¢inkovania minoxidilu.

Deti a dospievajuci

Neaplikujte tento liek detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’ a
ucinnost’ v tejto vekovej skupine nebola stanovena.

Iné lieky a Minoxidil mioWell

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.



Dosial nie st k dispozicii ziadne informéacie o interakciach medzi lickom Minoxidil mioWell
a inymi liekmi. I ked’ to nie je klinicky dokdzang, existuje teoretickd moznost, Ze vstrebanie
minoxidilu do tela moze zhorsit’ ortostaticku hypotenziu (pokles krvného tlaku pri vstavani z
'ahu) u pacientov, ktori uzivaju periférne vazodilatancia (urcité lieky na liecbu vysokého
krvného tlaku, ktoré rozsSiruju krvné cievy).

Minoxidil mioWell sa nema pouzivat’ sucasne s inymi dermatologickymi liekmi (liekmi na
lokalne pouzitie s obsahom kortikosteroidov, retinoidov alebo ditranolu) alebo s lieckmi, ktoré
zvysuju vstrebavanie minoxidilu cez kozu.

Tehotenstvo a dojcenie
Minoxidil mioWell je indikovany na pouzitie vylu¢ne u pacientov muzského pohlavia.

Minoxidil mioWell sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia, pretoze neexistuju
ziadne Studie tykajuce sa tehotnych zien a minoxidil méze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck mdze spdsobovat’ zavraty alebo zmeny krvného tlaku. Ak sa vas tento u¢inok tyka,
neved'te vozidla ani obsluhujte stroje.

Minoxidil mioWell obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 350 mg propylénglykolu v kazdom ml dermalneho roztoku.
Propylénglykol moZe sposobit’ podrazdenie koZze.

Minoxidil mioWell obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 510 mg alkoholu (etanolu) v kazdom ml dermalneho roztoku. Mo6ze
vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej pokozke.

3. Ako pouzivat’ Minoxidil mioWell

Obrazky z tejto kapitoly ndjdete v oficidlnom zdrojovom dokumente na strane 4.

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Odportcana davka je:
Aplikujte 1 ml roztoku dvakrat denne (rano a vecer) na postihnuté oblasti pokozky hlavy.

Maximalna denna davka 2x 1 ml roztoku sa nema prekrocit’ bez ohl'adu na vel'kost’
oSetrovanej postihnutej oblasti pokozky.


https://file/C:/Users/Martina%20Rubintova/Downloads/50.pdf

Pouzitie u deti a dospievajucich

Minoxidil mioWell sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze
u tychto vekovych skupin nie su k dispozicii ziadne vysledky z kontrolovanych stadii o
ucinnosti a bezpecnosti.

Sposob podavania

Na dermalne pouzitie.

Minoxidil mioWell je uréeny na vonkajsie pouzitie a ma sa pouzivat’ vylu¢ne na pokozke
hlavy.

Minoxidil mioWell sa ma aplikovat’ na suchti pokozku hlavy. Minoxidil mioWell sa nesmie
pouzivat’ na iné Casti tela.

Kazdé balenie lieku Minoxidil mioWell obsahuje 2 r6zne aplikaéné pomocky:

e mechanicky rozprasovac na aplikaciu na vel’ké plochy,
e samostatny aplikator s predlzenou Spickou na aplikaciu na malé plochy.

Oba aplikatory mozno zamienat’ tak, Ze sa odpoji jeden aplikator a nahradi sa druhym. Na
aplikaciu davky 1 ml je potrebnych 6 streknuti.

Navod na pouzitie

Moznost A — Davkovaci mechanicky rozprasovac

=

Téato pomocka je urcend na aplikaciu roztoku na vel'ké plochy pokoZky hlavy.

Odstrante z fT'aSe vonkajsi uzaver.

3. Aplikujte 1 ml roztoku na pokozku hlavy tak, ze mechanicky rozprasovaé 6-krat stlacite
(Obr. €. 1). Roztok aplikujte do stredu postihnutej oblasti a koncekmi prstov ho rozotrite,
aby sa zabezpecilo rovnomerné rozmiestnenie lieku.

4. Umyte si ruky a akékol'vek iné Casti tela okrem pokozky hlavy, ktoré mohli prist’ do

kontaktu s liekom Minoxidil mioWell.

N

Moznost B — Aplikdtor s prediZenou Spickou

1. Tento aplikator je uréeny na aplikaciu roztoku na malé plochy pokozky hlavy alebo

aplikaciu pod vlasy.

Odstrante z fl'aSe vonkajsi uzaver. (Obr. €. 2)

3. Potiahnutim nahor odstrante vrchnu Cast’ rozpraSovacej hlavice (Cast’ s otvorom) a vlozte
aplikator. (Obr. ¢. 3 a 4)

4. Aplikujte 1 ml roztoku na pokozku hlavy do stredu postihnutej oblasti tak, ze aplikator 6-
krat stlacite (Obr. 5) a rozotrite ho kon¢ekmi prstov, aby sa liek rovnomerne rozprestrel.

5. Umyte si ruky a akékol'vek iné Casti tela okrem pokozky hlavy, ktoré mohli prist’ do
kontaktu s liekom Minoxidil mioWell.

N



Cistenie mechanického rozprasovaca a aplikatora

Po kazdom pouziti odstraite vrchnt Cast’ rozprasovacej hlavice alebo aplikatora a premyte ich
alkoholom, aby ste vycistili zvysky lieku a predisli upchatiu.

Co este musite mat’ pocas pouZivania na pamdti?

Po aplikacii lieku Minoxidil mioWell si treba dokladne umyt’ ruky, aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu so sliznicami a ocami.

Po aplikacii lieku Minoxidil mioWell si mozete upravit’ vlasy ako obvykle. Pokozku hlavy by
ste vSak nemali priblizne 4 hodiny navlh¢it’. Zabrénite tym tomu, aby sa Minoxidil mioWell
zmyl.

DlZka pouzivania

Nastup ucinku a miera rastu vlasov sa u jednotlivych pacientov réznia. Vo vSeobecnosti plati,
ze liek sa musi pouzivat’ dvakrat denne po dobu 2 — 4 mesiacov, kym sa jeho G¢inok prejavi.

Ak po 4 mesiacoch neddjde k zlepSeniu rastu vlasov, liecba sa ma ukoncit’.

Ak budete pouzivat’ lieck Minoxidil mioWell vo va¢sich mnozstvéach alebo Castejsie,
nedosiahnete lepsi vysledok. Co sa tyka mozného liecebného ucinku, existuji dostatocné
klinické skusenosti s liecbou trvajicou do 12 mesiacov.

Ak mate dojem, ze ucinok lieku Minoxidil mioWell je prilis$ silny alebo prili§ slaby, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

AK pouzijete viac lieku Minoxidil mioWell, ako mate

Aplikacia lieku Minoxidil mioWell pri vyssich ako odportacanych davkach a na vel'kych
plochéch ¢i oblastiach inych ako pokozka hlavy mdze viest’ k zvySenému vstrebavaniu
minoxidilu do organizmu. Ak budete dodrziavat’ navod na pouZitie, preddvkovanie je
nepravdepodobné.

Zvysena absorpcia minoxidilu do krvného obehu méze mat’ t¢inky na cely organizmus a
moze k nej dochadzat’ napriklad prostrednictvom:

nespravnej aplikécie (pri vySSich davkach, ako sa odporuca, a na vicsie plochy tela alebo
na iné oblasti ako je pokoZzka hlavy),

individualnych rozdielov medzi pacientmi,

nezvycajnej citlivosti alebo poskodeni koze v désledku zapalu alebo koznych ochoreni
postihujucich pokozku hlavy (napr. kozné odreniny alebo psoridza na pokozke hlavy).

Nahodné prehltnutie moéze sposobit’ nasledujuce vedlajsie ucinky: zrychleny tep, pokles
krvného tlaku, hromadenie tekutin a ndsledné nahle zvysenie telesnej hmotnosti, zavraty.
V pripade ndhodného pozitia alebo priznakov predavkovania okamzite informujte lekara.



Ak zabudnete pouZzit’ Minoxidil mioWell

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku; pokracujte v liecbe
odportacanou davkou a podl'a naplanovaného harmonogramu. Nahradenie vynechanej davky
nema ziaden prinos a méze viest’ k vyskytu neziaducich ucinkov.

AK prestanete pouzivat’ Minoxidil mioWell

Ak sa rast vlasov po 4 mesiacoch zlepsi, je potrebné pokracovat’ v liecbe, aby sa rast vlasov
nad’alej zlepSoval a udrziaval. V opa¢nom pripade dojde k opatovnému vypadavaniu vlasov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra
alebo lekarnika.

. 7 We

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6Ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ukoncite lie¢bu liekom Minoxidil mioWell a okamZite sa obrat’te na svojho lekara, ak
spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov — moZete potrebovat’ naliehavt lekarsku
pomoc (frekvencia neznama, nemozno ju odhadnut’ z dostupnych udajov):

Opuch tvare, pier alebo hrdla, ktory stazuje prehitanie alebo dychanie. Mohol by to byt
priznak zavaznej alergickej reakcie.

Reakcie z precitlivenosti s priznakmi ako su celkovy pocit svrbenia, rozsiahla koZna
vyrazka a pocit zvierania v hrdle.

Dalsie mozné vedlajsie u¢inky:
Vel'mi Casté (mdzu sa prejavit’ u viac nez 1 z 10 pacientov):

Bolest’ hlavy
Casté (mozu sa prejavit' az u 1 z 10 pacientov):

Nérast hmotnosti

Zvyseny rast ochlpenia na tvari

Svrbenie, zacervenanie koZe a vyrazka

Problémy s dychanim

Opuch rik a n6h

Vysoky krvny tlak

Podrazdenie pokozky hlavy ako napriklad pocity Stipania/palenia,
suchosti/svrbenia/Supania; zapal vlasovych folikulov

Menej ¢asté (mozu sa prejavit’ az u 1 z 100 pacientov):

Zavraty



e Nevolnost’

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov):

o Kontaktna dermatitida

e Depresivna nalada

e Podrazdenie oci

e Zrychleny tep, biiSenie srdca, nizky krvny tlak

e Vracanie

e Neprijemné pocity v mieste podania, ktoré mozu postihnit’ aj usi a tvar, ako st svrbenie,
podrazdenie pokozky, bolest’, zacervenanie pokozky, opuch, sucha pokozka a zapalova
vyrazka az po odlupovanie koze, zapal pokozky (dermatitida), pluzgiere, krvacanie a
tvorba vredov

e Docasné vypadavanie vlasov, zmeny farby vlasov, zmenena Struktira vlasov

e Bolest’ na hrudniku

Hlasenie vedPlajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informéacii. Vedl'ajSie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Minoxidil mioWell

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatul’ke alebo
fl'asi po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorenu.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 12 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Minoxidil mioWell obsahuje

- Liecivo je minoxidil. Kazdy mililiter dermalneho roztoku obsahuje 50 mg minoxidilu.
- DalSie zlozky su: propylénglykol a etanol.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ako vyzera Minoxidil mioWell a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az ZItkasty homogénny roztok bez pritomnosti astic v suspenzii.

Minoxidil mioWell je k dispozicii v 100 ml fl'aSiach s mechanickym rozprasovacom a
aplikatorom.

Velkosti balenia:
1x 100 ml a 3x 100 ml dermalneho roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
mioWell s.r.o.

Zahradnicka 95

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Medinfar Manufacturing S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro Da Armada No 5

3150-194 Condeixa-A-Nova

Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Minoxidil mioWell
Mad’arsko Minoxidil mioWell 50 mg/ml kiils6leges oldat
Slovenska republika Minoxidil mioWell 50 mg/ml dermalny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.



