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GEMDER
Minoxidil 2%

Khuyén cdo:
Doc k§ huong dan sir dung trude khi dimg

Pé xa tam tay tré em

Théng bao ngay cho bac si hodc duge si nhing tic dung khong mong mudn gap phai |
khi sir dyng thudc

1. Thanh phan:
M3i chai 60 ml dung dich thuée chira
Hoat chat: Minoxidil .. RO 0.7 - 5 o1
Td dwoc: Propylene glyccl NIIO'C tmh khlct Ethduol 96% ........ vira da 60 ml.

2. Dang bao ché:
Dung dich dung ngoai.
Mo ta sén phém: Dung dich trong sudt dén mau vang nhat, ddng nhéit duge dong trong chai
nhua kin.

3. Chi dinh:
Piéu trj chimg rung toc androgen di truyén ¢ phu nit tir 18 dén 65 twodi.
Su khéi phét va mirc d6 moc lai ctia toc co thé khac nhau gitra nhimg ngudi dimg Mac du
dir liéu cho thiy nhirng ngudi dung tré hon, nhitng ngudi bi héi trong thoi gian ngan hon
hode nhitng ngudi ¢ ving hoi trén dinh d4u nho hon d4p tmg t6t hon véi ché pham, tuy
nhién khéng thé du doan duoc dép tmg cua timg cé nhén.

4. Liéu dung va cich dung:

Str dung cho phu nit tir 18-65 tudi.

Liéu ding:

- Xit 1 ml dung dich Ién vimg da dau bj héi hai 1an mai ngay. Téng liéu luong khong nén
vuot qua 2 ml.

- Téc va da dau phai that khé truée khi béi. Néu sir dung céc dau ngén tay thoa thube dé
thude duge thdm déu, rira tay ngay sau do.

- C6 thé mét khozmg 4 thang hodc hon trudce khi quan sat dugce sy pha’t trién ctia toc.

- Néu téc moc lai, can sir dung ¢ ché pham hai ]an méi ngay dé toc tiép tuc moc. Cac béo cdo
cho théy téc moc lai ¢o thé bién mat sau ba dén bén thang ngu‘ng str dung ché pham va qué
trinh héi s& tiép didn.

- Nén ngimg diéu tri néu khong c6 cai thién sau mdt nim sir dung.
Dbi twong dic biét:
Khéng 6 khuyén cdo cu thé nao vé viée str dung cho bénh nhan suy thin hodc gan.

Tré em va nguoi cao tudi:

Khéng duge khuyén khich. An toan va hiéu qua cua ché phim & tré em va thanh thiéu nién
duéi 18 tudi hodc ngudi 1ém trén 65 tudi chua duge xéc dmh '
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Chi str dung ngoai da.
Phuong phap str dyng thay déi tiy theo dung cu duoe sit dung:
» Dung cu phun dang bom: hitu ich cho nhimg khu vuc rong. Huong vo1 bom vao gitra

ving héi, an mot lan va dung cac dau ngén tay thoa déu lén toan bd ~vung hoi. Lap lai
tdng céng 6 14n dé& duoc liéu luong | ml. Tréanh hit phai cic giot thudc.

o Déuxitmé rong: hiru ich cho nhimg ving nho hodc bén dudi toe. Phai cé dung cu phun
dang bom dé sir dung dau xit mé rong nay. Str dung theo cach tuong tu nhu dung cu
phun dang bom.

5. Chéng chi dinh:

Ngudi ¢o tién s kich img v6i minoxidil, ethanol hodc propylene glycol.

Nguoi bi ting huyét ap dang didu tri hodc khong diéu tri.

Ngudi c6 bit k¥ bt thudng nao vé da du (bao gém bénh vy nén va chy ning).
Nguoi cao troc dau.

Str dung trén ving da bing kin hodic dang sir dung céc ché phidm y té tai chd khéc.

6. Canh bdo va thin trong dic biét khi sir dlmg

Trude khi sir dung san phdm, ngudi ding cin x4c dinh da ddu binh thuémg va khde manh.
Khéng nén diing minoxidil tai chd trén da dAu bi viém. nhiém trung, kich (mg hodc dau.

Minoxidil dung ngoai da chi duge chi dinh dé didu tri chimg ryng toc androgen va khong
duge dung cho cac dang rung toc khac (nhw khong c6 tién su gia dinh bi rung toc, rung téc
dot ngdt v/ hodc loang 16, rung téc sau sinh, hodc rung toc khéng 10 ly do).

Bénh nhan nén ngimg st dung san pham va dén gip béc si néu:

e Phat hién ha huyét ap

e DPau nguc, tim dép nhanh, ngit xiu

e Chong mat, tang can dot ngdt khéng rd nguyén nhéan, sung phu tay, chin

e Da ddundi mén do dai dang hozc kich img

e Xuét hién cac triéu chimg khong mong mudn khéc.

Bénh nhan ¢6 b¢nh tim mach hoac 16i loan nhip tim nén lién hé voi bac I trude khi sir
dung san pham nay.

Mot s6 bénh nhan bi thay d6i mau sic va/ hoac ké_t céau toc khi sir dung san pham.
Gemder chi sir dung ngoai da. Khong thoa 1én ving da khéc ngoai da dau.

St dung nhidu hon liéu khuyén céo hedic thudng xuyén hon khéng cai thién két qua.

Viée moc léng khong mong mudn cé thé do viéc str dung sén pham trén vung da khéc
ngoai da dau.

Cén rira tay that sach sau khi thoa dung dich. Tranh hit phai suong mi thuéc.

Mbt s6 ngudi bi | rung téc nhiéu hon khi bit ¢au diéu tri. Diéu nay c6 thé 14 do tac dong cia
minoxidil chuyén cac soi toc tir giai doan telogen nghi sang giai doan anagen dang phat
trién (cac soi toc cii rung di do céc soi toc méi thay thé vi tr). Su gia ting tam théi vige

rung toc nay thuong xay ra tir 2 dén 6 tudn sau khi bt dau diéu tri va giam dan trong vai
tudn. Néu tinh trang rung van con (> 2 tuan) ngudi dung nén ngimg st dung Gemder va
hoi ¥ kién bac si.

Viéc sir dung rong rii dung dich minoxidil 2% chua cho thdy bing chimg vé viéc hip thu
minoxidil d& c6 tac dung toan than. Viée hdp thu nhiéu hon do sir dung sai cach, thay dbi
c4 nhén, nhay cam bat thuomg hodc giam tinh toan ven ctia hing rao biéu bi giy ra boi qua
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trinh viém hodc bénh trén da (vi du nhu da dAu xuét tiét hoac bénh viy nén da diu), vé mat
ly thuyet, c6 thé dan dén tac dyung toan than.

V6 tinh nudt phai co thé céy ra céc tac dung phu nghiém trong vé tim. Vi vay san phdm
nay phai duge dé xa tam tay tré em.

Cbé pham c6 chira ethanol (cOn), s& gy bong va kich img mit. Trong truong hop vo tinh
tiép xtc voi cac bé mat nhay cam (mét, vung da bi tray xude va niém mac), khu vue nay
nén duogc rira bang mot luong 16m nudc mat.

Ché phém ¢6 chira propylene glycol, ¢6 thé gay kich (mg da.

Dung dich dé chdy. Khéng st dung khi dang hut thubc hodc & gan ngon lira trn hodc
ngudn nhiét. Tranh dé san phim tiép xtic v6i ngon hia trdn trong qué trinh sir dung, bao
quan va thai bo.

Ngudri diing nén tham van ¥ kién bac si hoac duge si néu cé bét ky thic mac trong qua trinh
st dung Gemder.

7. Phu nit ¢6 thai va cho con bua:
San phim nay khéng nén dugce sir dung trong thoi ky mang thai hoac cho con bu.
Phu nit c6 thai _
Khéng ¢6 nghién ciru ddy du va duoc kiém soét tot & phu nit ¢6 thai. C4c nghién ctru trén déng
vét d3 cho thiy nguy co d6i véi thai nhi & mirc phoi nhiém rét cao so v6i mic phoi nhiém cia
con ngudi. Co kha ndng rii ro gdy hai voi thai nhi & nguoi.
Phu nir cho con bu
Minoxidil hép thu vao hé tudn hoan s& bai tiét vao sita me. T4c dung clia minoxidil ddi véi tré
so sinh / tré¢ nho chua dugce biét 6.

8. Anh hwéng trén kha ning 14i xe va vin hanh miy méc:
San pham nay co thé giy chéng mit hodic ha huyét 4p. Néu bi anh hudng, bénh nhan khéng
nén l4i xe hodc van hanh mdy moéc.

9. Twong tic voi cac thuoce khic va cac dang twong tic khic:

Khéng nén sir dung déng théi san phim nay véi céc loai thube khic bdi trén da dau.
Thude béi ngoai da, chéng han nhu corticosteroid, tretinoin, dithranol hodc petrolatum,
lam thay doi hang rao lép sig, c6 thé lam tang hép thu n:unomdﬂ néu bdi déng théi. Miic
du chua duge ching minh trén 1dm sang, trén ly thuvet van ton tai kha nang gay ha huyét
ap thé ding do minoxidil duge hép thu gdy ra boi thude giin mach ngoai vi.

Guanethidine da duoc béo céo c6 trong tic véi cdce cong thire udng ciia minoxidil, dén dén
ha huyét 4p nhanh va rd rét. C6 kha ning vé mit 1y thuyét ring minoxidil béi tai chd ciing
¢6 thé twong tac véi guanethidine.

10. T4c dung khéng mong muén:

Céac phan tmg ¢ hai cua thude (ADR) dugc xac dmh trong qua trinh thir nghiém lam sang va
trai nghiém sau khi st dung minoxidil duoc liét ké trong bang dudi day.

Céc tin s dwoc cung cip theo quy uéc sau:

Rét thudong gap: > 1/10

Thuomg gép: > 1/100 va < 1/10

it gap: > 1/1.000 va < 1/100

Hiém gap: > 1/10.000 va < 1/1.000
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- Réthiém gap: < 1/10.000, bao gom céc bio c4o riéng biét

- Khong biét (khong thé udc tinh tir dit liéu c6 sén)

Tén sb ADR duge phén loai dura trén ty 18 méc trong cac thir nghiém 1&m sang hodc céc nghién
ctru dich t& hoc duge thiét ké diy da (néu c6). Khi khong thé udc tinh ty 1é méc, loai tan suit

duoe 1iét ké 1a “Khong biét”.

i

HE co quan Tinsé Phan émg c6 hai ciia thude
Réi loan hé théng mién Thudng gap Phan tmg qua mén (bao gdm phi
dich mat, ban do toan than, ngura toan
than, sung méit va nghet c6 hong)
Khong biét Phit mach (bao gdbm phu méi, sung
méi, Rhﬁ miéng, sung hau hong,
pht hau hong, sung ludi va phi
ludi)
Réi loan tdm than Khong biét Tam trang chan nan
R&i loan hé than kinh Rét thudng gap Dau diu
: It gap Chéng mat
Réi loan mat - Khéng biét Kich tng mét
Réi loan tim Thudmg gap - Pau nguc
It gip Diénh tréng nguc
_ Khong biét Tang nhip tim
Ré&i loan mach méu Khong biét a huyét 4p
R6i loan hd hap, 1ng nguc [Tt gap Kho the
va trung that B
Rbi loan tiéu héa ft gap Budn noén
Khong biét NOn mira
R6i loan da va mo dudi da | Thuomg giip Ching rdm 16ng (16ng moc trén
vung khong mong muon bao gom
ca 16ng mat moc ¢ phu nir)
Ngtra (bao gém'ngﬁa phét ban toan
than va nglra mat)
N6i ban (bao gom dang mun mu,
mun nudc, dat, sén va lan téa}
Viém da (bao gom viém da tiép xuc,
viém da di img, viém da co dia va
viém da tiét bd)
Hiém gap Thay doi két cau toc
Khéng biét Khé da AL
Trée da (bao gdm ndi ban troc vay
va viém da tréc vay) '
Mun trimg ¢4 (ndi ban dang mun
trimg ca)
Rung téc tam théi
Thay ddi mau toc
Céc rdi loan chung vatai |Thudng gip Phu ngoai vi
¢ho IKhong biét Phan tng tai ch béi (nhitng phan

i

tmg nay doi khi lién quan dén céac
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c4u tric 14n can nhu tai, mét va
thudng bao gbm ngira, kich tmg,
dau, noi ban, phu né, kho da, ban do
nhung doéi khi cé thé nghiém trong
hon va bao gdm tréc da, viém da,
phdng rop, chay méu va loét)

Thuong gip Tang trong lugng

Théng bdo ngay cho bdc st hodic duoc sT nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sit
dung thuéc.

11. Qu4 lidu va xir tri:

Qud liéu:

- Tang hép thu toan than ciia minoxidil cé thé xay ra do ding liéu cao hon khuyén céo trén
céc bé mit 16n hon cia co thé hoic cac ving khac ngoai da dau.

- Do nf)ng dg cia minoxidil trong ché phém viéc vo tinh u()ng phal ¢0 kha néng gay ra cac
tdc dung toan than lién quan dén tic dung duoc ly cia thuoc (5 ml dung dich bbi da
minoxidil 2% chia 100 mg minoxidil, tuong duong lidu t6i da minoxidil ubng duge
khuyen cao cho ngudi lon trong diéu tri ting huyét 4p). C4c ddu hiéu va tridu chimg cta
qué liéu minoxidil chii yeu 12 anh huéng 1én tim mach lién quan dén natri va gitr nude.
Nhip tim nhanh, ha huyét ap, chong mét va hén mé ciing co thé xay ra.

X tri:

- Qué4 liéu minoxidil nén duoc diéu tri triéu chimg va hd tro.

- Giit nude ¢6 thé duge kiém soat bang ligu phép loi tiéu thich hop. Nhip tim nhanh ¢6 y
nghia 14m sang c¢é thé duoce kiém soét bang cach st dung thude chen beta-adrenergic.

12, Cac dic tinh dwgc hoc:
12,1 Céac dac tinh dwge le hoe
Nhém duogce 1y: thube da 1i8u khéc.
Ma ATC: D11AX
Co ché ma minoxidil kich thich moc téc van chua duoc hjéu day du, nhung minoxidil ¢6 thé
dao nguoc qua trinh rung téc cua chimg rung téc ndi sinh bang nhimg cach sau:
- Tang dudmg kinh cta so1 toc
- Kich thich ting truéng anagen
- Kéo dai giai doan anagen
- Kich thich phuc hoi anagen tu gial doan telegon
La mét chét lam gian mach ngoai vi, minoxidil ting cudmg vi tudn hoan dén céc nang tée. Yéu
t0 ting truéng ndi mdé mach mau O{EGF) duoc kich thich b0'1 minoxidil va VEGF c¢6 1& !51
nguyén nhan gdy ra sy gia tdng céc 10 thong trén mao mach, biéu hi¢n cua hoat dong trao doi
chat cao, duoc quan sat thdy trong giai doan anagen.

12.2 Céac dic tinh dwge dong hoc

- Viéc khong phat hién duoc bing chimg vé t4c dung toan than trong qud trinh diéu trj bing
dung dich minoxidil phan anh sy hap thu kém cua minoxidil béi tai chd & ving da nguyén
ven binh thubng. Su hép thu toan than ctia minoxidil tir dung dich béi tai chd ndm trong
khoang tir 1% dén 2% tong lieu boi.

- Trong mdt nghién ctru & nam gidi, dién tich duéi dudmg cong (AUC) ctia minoxidil déi
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v6i dung dich 2% trung binh 1a 7,54 ng.h/ml so v6i AUC trung binh ciia cong thitc ubng
2,5 mg 12 35,1 ng.h/ml. Nong @ dinh trong huyét tuong (Cma\c) trung binh cua dung dich
dung tai ché 1a 1,25 ng/ml, so v6i Cmax sau khi udng lidu 2,5 mgla 18,5 ng/m!.

€9 mot s6 bang chimg tir cée nghién ciru in vitie cho thay minoxidil lién két thuén ng]:uch
v&i protein huyét twong cla nguoi. Tuy nhién, vi chi 1 - 2% minoxidil béi tai chd duoc
hip thu, miic 43 gan két véi protein huyét tuong xay ra trong co thé sau khi bdi tai chd
khong dang ké ve mat lam sang. Thé tich phén bé cta minoxidil sau khi tiém tinh mach

da duoc wée tinh la 70 lit.

- Khoang 60% luong minoxidil hép thu sau khi boi duge chuyén héa thanh mmomdll
glucuronid, chu yeu & gan. Minoxidil va cac chét chuyén hoa ciia n6 dugc thai trix gan nhu
hoan toan qua nuée tiéu va mét phan rat nho qua phan. Sau khi ngimg diing thuée, khoang
95% minoxidil béi tai chd s& duoc loai bo trong vong bdn ngay.

13. Twong ky:
Khong ép dung.

14. Quy cach dong goi:
Chai nhya 60ml. Hop 1 chai, hdp 2 chai. Kém voi xit va (& huéng dan sir dung.

15. Pidu kién bio quan, han diing & tiéu chuén thanh phim:
Diéu kién bao quan: Noi khé téo, trénh 4nh sdng, nhiét 4o khong qua 30°C
Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
Tiéu chuén thanh pham: TCCS

16. Co sé san xuit va co sé ding ky:
Cosé ding ki CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT
Tang 46 Toa nha Bitexco, S6 2 Hai Triéu, Phudmg Bén Nghé, Quan 1,
Tp. H6 Chi Minh

Co s¢ sin xuit: CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO
08 Nguyén Trudng 19, P. Phudc Vinh, Tp Hué, Tinh Thira Thién Hué

Tp. Ho Chi Minh, ngéy A thdng o nim zo 23
Gidm déc

GIAM DOC
Ye Von 'tﬁﬁﬁi{g
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