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GEMDER 
Minoxidil 2% 

Khuyén cdo: 

Doc k¥ huéng dan str dung trudc khi ding 

Dé xa tam tay tré em 

Th6ng bao ngay cho bac si hoac dugc si nhtmg tac dung khoéng mong mu6n gap phai 
khi str dung thuéc 

1. Thanh phan: 

M6éi chai 60 ml dung dich thuéc chtra 
Hoat chat: Minoxidil ........c.ccsccessesccssssssessecsessuesseesuessessusssesssessccsecsecescess 1,2 gam 

2. Dang bao ché: 

Dung dich ding ngoai. 

M6 ta san pham: Dung dich trong suét dén mau vang nhat, déng nhat duoc dong trong chai 
nhua kin. 

3. Chi dinh: 

Diéu tri ching rung toc androgen di truyén 6 phu nit ti 18 dén 65 tudi. 

Su khoi phat va mite dé moc lai cia toc co thé khdc nhau gitta nhing ngwoi ihe. Mac du 

di liéu cho thay nhiing nguwdi ding tré hon, nhitng ngudi bi héi trong thoi gian ngan hon 

hoae nhting nguéi co ving hdi trén dinh dau nhé hon dap img t6t hon voi ché pham, tuy 
nhién khéng thé du doan duoc dap img cia timg ca nhan. 

4. Liéu ding va cach ding: 

Str dung cho phu nit tir 18-65 tudi. 

Liéu dig: 
- Xit 1 ml dung dich lén ving da dau bi héi hai lan méi ngay. Téng liéu luong khong nén 

vuot qua 2 ml. 

- Toc va da dau phai that khé trudc khi béi. Néu str dung cdc dau ngon tay thoa thuéc dé 
thuéc duge tham déu, ria tay ngay sau do. 

- (C6 thé mat khoang 4 thang hodc hon truéc khi quan sat duge su phat trién cha toc. 

- Néu toc moc lai, can siz dung ché pham hai lan méi ngay dé toc tiép tuc moc. Cac bao cdo 

cho thay téc moc lai cé thé bién mat sau ba dén bén thang ngimg sit dung ché pham va qua 
trinh hdi sé tiép dién. 

- Nénngimg diéu tri néu khéng co cai thién sau mét nam str dung. 

Déi tuong dic biét: 

Khong cé khuyén cdo cu thé nao vé viéc str dung cho bénh nhan suy than hoaic gan. 

Tré em va ngudi cao tudi: 

Khéng duge khuyén khich. An toan va higu qua cua ché pham 6 tré em va thanh thiéu nién 

duéi 18 tudi hodc ngwoi 1én trén 65 tuéi chua dug xdc dinh. 
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Cach ding: 

Chi str dung ngoai da. 

Phuong phap sir dung thay déi tuy theo dung cu duge sir dung: 

e Dung cu phun dang bom: httu ich cho nhimg khu vuc rOng. Huong voi bom vao gitta 

ving hoi, an mot lan va ding cac dau ngon tay thoa déu lén toan bé vung hoi. Lap lai 
téng cong 6 lan dé duoc liéu luong 1 ml. Tranh hit phai cdc giot thuéc. 

e Dauxitmé rong: hitu ich cho nhing vung nho hoac bén du6di toc. Phai cé dung cu phun 

dang bom dé str dung dau xit mé rong nay. Str dung theo cach tuong tu nhu dung cu 

phun dang bom. 

5. Chéng chi dinh: 
Ngudi co tién str kich (mg véi minoxidil, ethanol hoac propylene glycol. 

Neudi bi ting huyét ap dang diéu tri hodc khéng diéu tri. 

Ngudi cé bat ky bat thuong nao vé da dau (bao gdm bénh vay nén va chay nang). 

Nguoi cao troc dau. 

Str dung trén ving da bang kin hoac dang sir dung cac ché pham y té tai chd khac. 

6. Canh bdo va than trong dic biét khi st dung: 

Truc khi str dung san pham, ngudi ding can xdc dinh da dau binh thong va khoe manh. 

Khéng nén ding minoxidil tai ché trén da dau bi viém, nhiém tring, kich img hoac dau. 

Minoxidil ding ngoai da chi duge chi dinh dé diéu tri chimg rung toc androgen va khéng 
duoc ding cho cac dang rung t6c khac (nhu khéng cé ti€n su gia dinh bi rung toc, rung téc 

dét ngét va/ hoac loang 16, rung téc sau sinh, hoac rung toc khéng 16 ly do). 

Bénh nhan nén ngimg str dung san pham va dén gap bac si néu: 

e Phat hién ha huyét ap 

e Pau nguc, tim dap nhanh, ngat xiu 

e Chong mat, tang can dét ngdt khéng r6 nguyén nhan, sung pht tay, chan 

e Da dau n6i man dé dai dang hoac kich img 

e. Xuat hién cdc triéu chimg khéng mong muén khac. 

Bénh nhan c6 bénh tim mach hode réi loan nhip tim nén lién hé voi bac si trude khi sw 

dung san pham nay. 

M6ét sé bénh nhan bi thay d6i mau sac va/ hodc két cau téc khi str dung san pham. 

Gemder chi str dung ngoai da. Khong thoa 1én ving da khac ngoai da dau. 

Sir dung nhiéu hon liéu khuyén cdo hoac thuéng xuyén hon khéng cai thién két qua. 

Vigc moc léng khéng mong muén cé thé do viée str dung san phdm trén ving da khac 

ngoai da dau. 

Cn rita tay that sach sau khi thoa dung dich. Tranh hit phai suong mu thuéc. 

Mét sé ngudi bi rung toc nhiéu hon khi bat dau diéu tri. Diéu nay cé thé 14 do tac dong cua 

minoxidil chuyén cac soi toc tir giai doan telogen nghi sang giai doan anagen dang phat 

trién (cdc soi toc cfi rung di do cdc soi toc méi thay thé vi tri). Su gia tang tam théi viéc 

rung toc nay thuong xay ra th 2 dén 6 tuan sau khi bat dau diéu tri va giam dan trong vai 

tudn. Néu tinh trang rung van con (> 2 tuan), ngudi ding nén ngimg st dung Gemder va 

hoi ¥ kién bac si. 

Vigc str dung rong rai dung dich minoxidil 2% chua cho thay bang chimg vé viée hap thu 

minoxidil dé cé tac dung toan than. Viéc hap thu nhieu hon do su dung sai cach, thay doi 

ca nhan, nhay cam bat thuong hoac giam tinh toan ven cua hang rao biéu bi gay ra boi qua 
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trinh viém hoac bénh trén da (vi du nhu da dau xut tiét hodc bénh vay nén da dau), vé mat 

ly thuyét, co thé dan dén tac dung toan than. 

V6 tinh nuét phai co thé gay ra cdc tac dung phu nghiém trong vé tim. Vi vay san pham 

nay phai duoc dé xa tam tay tré em. 

Ché pham co chita ethanol (c6n), sé gay bong va kich tmg mat. Trong truong hop v6 tinh 

tiép xtc véi cdc bé mat nhay cam (mat, ving da bi tray xuéec va niém mac), khu vue nay 

nén duoc rita bang mét luong 1én nude mat. 

Ché pham co chtta propylene glycol, cé thé gay kich (mg da. 

Dung dich dé chay. Khong sw dung khi dang hut thudc hoac 0 gan ngon Itra tran hoac 

nguén nhiét. Tranh dé san pham tiép xtic véi ngon hia tran trong qué trinh str dung, bao 

quan va thai bo. 

Ngudi ding nén tham van y kién bac si hoac duge si néu cé bat ky thic m&c trong qua trinh 

su dung Gemder. 

7. Phu nit cé thai va cho con bu: 

San pham nay khéng nén duoc sir dung trong thi ky mang thai hoac cho con bu. 

Phu nit cé thai 

Khéng co nghién ctru day du va duoc kiém soat tét 6 phu nif co thai. Cac nghién ctru trén dong 

vat da cho thAy nguy co d6i v6i thai nhi 6 mirc phoi nhiém rat cao so voi mic phoi nhiém cia 

con nguoi. Cé kha nang rui ro gay hai voi thai nhi 6 ngwoi. 

Phu ni cho con bu 

Minoxidil hap thu vao hé tuan hoan sé bai tiét vao stta me. Tac dung cia minoxidil déi véi tré 
so sinh / tré nho chia duoc biét r6. 

8. Anh hwéng trén kha nang Idi xe va van hanh may mée: 

San pham nay co thé gay chong mat hodc ha huyét 4p. Néu bi anh huong, bénh nhan khéng 

nén lai xe hodc van hanh may méc. 

9. Twong tac véi cac thuéc khac va cac dang twong tac khac: 

Khéng nén str dung déng thdi san phdm nay véi cdc loai thuéc khdc béi trén da dau. 

Thuéc béi ngoai da, chang han nhuw corticosteroid, tretinoin, dithranol hoac petrolatum, 

lam thay d6i hang rao lép sting, cd thé lam tang hap thu minoxidil néu béi déng thoi. Mac 

du chua duoc chimg minh trén 14m sang, trén ly thuyét van ton tai kha nang gay ha huyét 

ap thé dimg do minoxidil duge hap thu gay ra béi thudéc gidin mach ngoai vi. 

Guanethidine da dugc bao cao c6 tong tac voi cdc cong thie uéng cua minoxidil, dan dén 

ha huyét 4p nhanh va ro rét. Co kha nang ve mat ly thuyét rang minoxidil béi tai cho cting 

cé thé tuong tac vi guanethidine. 

10. Tac dung khéng mong muén: 

Cac phan ung cé hai cua thuéc (ADR) duge xae c dinh trong qua trinh thir nghiém lam sang va 

trai nghiém sau khi st dung minoxidil duoc liét ké trong bang dudi day. 

Cac tan so duoc cung cap theo quy ude sau: 

Rat thuong gap: > 1/10 

Thuong gap: > 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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- Rét hiém gap: < 1/10.000, bao gdm cac bao cao riéng biét 
- Khéng biét (khong thé woc tinh tir dé ligu cé san) 
Tan sé ADR duge phan loai dura trén ty 16 mac trong cac thir nghiém 14m sang hodc céc nghién 
cttu dich té hoc duge thiét ké day du (néu co). Khi khong thé woc tinh ty 1é mac, loai tan suat 

duge liét ké 1a “Khéng biét”. 

Hé co quan Tan sé Phan img cé hai cia thudc 

Réi loan hé théng mién —| Thudng gap Phan img qua m&n (bao gém phi 
dich mat, ban do toan than, ngtta toan 

than, sung mat va nghet cé hong) 

Khong biét Phu mach (bao gém phi méi, sung 
mdi, phu migéng, sung hau hong, 

phu hau hong, sung ludi va phu 
luGi) 

Réi loan tam than Khong biét Tam trang chan nan 

Réi loan hé than kinh Rat thuong gap Dau dau 

. it gap Chong mat 

Réi loan mat - Khéng biét Kich img mat 

Réi loan tim Thuong gap . Dau nguc 

It gap Danh tréng ngue 

Khong biét Tang nhip tim 

R6i loan mach mau Khéng biét Ha huyét ap 

Réi loan ho hap, léng nguc It gap Khé thé 

va trung that 

Réi loan tiéu héa ft gap Buon non 

Khong biét Nén mira 

Réi loan da va mé dudi da |Thuong gap Chimg ram léng (l6ng moc trén 

vung khong mong muon bao gom 
ca l6ng mat moc ¢ phu nit) 

Ngia (bao gom ngita phat ban toan 

than va ngtra mat) 

Noi ban (bao gom dang mun mt, 

mun nuéc, dat, san va lan toa) 

Viém da (bao gdm viém da tiép xuc, 

viém da di tmg, viém da co dia va 

viém da tiét ba) 

Hiém gap Thay déi két cdu toc 

Khéng biét Khé da a 
Troéc da (bao gdm ndi ban troc vay 

va viém da tréc vay) 

Mun trimg ca (néi ban dang mun 

trimg ca) 

Rung toc tam thoi 

Thay doi mau toc 

Cac réi loan chung vatai |Thudng gap Phu ngoai vi 

cho Khéng biét Phan img tai ch6 béi (nhtmg phan 
ung nay déi khi lién quan dén cac 
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cau trac lan can nhu tai, mat va 

thudng bao gdm ngita, kich img, 

dau, noi ban, phu né, kh6 da, ban do 
nhung déi khi cé thé nghiém trong 
hon va bao gom tréc da, viém da, 

phong r0p, chay mau va loét) 

Thuong gap Tang trong luong 

Théng bdo ngay cho bac st hode duac si nhitng tac dung khéng mong muon gap phai khi str 

dung thuoc. 

11. Qué liéu va xi tri: 

Oud liéu: 

- Tang hap thu toan than ctia minoxidil cé thé xay ra do ding liéu cao hon khuyén cdo trén 

cac bé mat lén hon cua co thé hodc cac vung khac ngoai da dau. 

- Do néng d6 cia minoxidil trong ché pham, viéc v6 tinh uéng phai co kha nang gay ra cac 

tac dung toan than lién quan dén tac dung duoc ly ctza thudc (5 ml dung dich béi da 

minoxidil 2% chira 100 mg minoxidil, tuong duong lieu toi da minoxidil uong duge 

khuyén cao cho ngwoéi Ién trong diéu tri tang huyét 4p). Cac dau hiéu va triéu chtmg cua 

qua liéu minoxidil chi yéu 14 anh hudng 1én tim mach lién quan dén natri va gift nude. 

Nhip tim nhanh, ha huyét ap, chong mat va hon mé citing co thé xay ra. 

At tri: 

- Qua liéu minoxidil nén duoc diéu tri triéu chimg va hé tro. 

- Gitt nude cé thé duge kiém soat bang liéu phap Igi tiéu thich hop. Nhip tim nhanh cé y 
nghia lam sang cé thé duoc kiém soat bang cach st dung thuéc chen beta-adrenergic. 

12. Cac dac tinh duge hoc: 

12.1 Cac dac tinh duoc lwe hoc 

Nhém duoc ly: thuéc da liéu khac. 

Ma ATC: D11AXK 

Co ché ma minoxidil kich thich moc toc van chua duoc hiéu day da, nhung minoxidil cé thé 

dao ngugc qua trinh rung téc cla chimg rung téc ndi sinh bang nhimg cach sau: 

- Tang duong kinh ctia sgi toc 

- Kich thich tang trong anagen 

-  Kéo dai giai doan anagen 

-  Kich thich phuc hoi anagen tir giai doan telegon 

La mot chat lam gian mach ngoai vi, minoxidil tang cudng vi tuan hoan dén cdc nang toc. Yéu 

tO tang truéng ndi m6 mach mau (VEGF) duge kich thich boi minoxidil va VEGF co 1é la 

nguyen nhan gay ra su gia tang cac lo thong trén mao mach, biéu hign cua hoat dong trao doi 

chat cao, duoc quan sat thay trong giai doan anagen. 

12.2 Cac dic tinh duoc dong hoc 

-  Viéc khéng phat hién duoc bang chimg vé téc dung toan than trong qué trinh diéu tri bang 
dung dich minoxidil phan anh su hap thu kém cula minoxidil bdi tai cho 6 vung da nguyen 

ven binh thudng. Su hap thu toan than cua minoxidil tir dung dich bdi tai cho nam trong 

khoang tt 1% dén 2% tong liéu bdi. 

- Trong mot nghién ctm & nam gidi, dién tich duéi duéng cong (AUC) cla minoxidil déi 

5/6



https://trungtamthuoc.com/ 

voi dung dich 2% trung binh 1a 7,54 ng.h/ml so voi AUC trung binh cua céng thie uéng 
2,5 mg 1a 35,1 ng.h/ml. Nong d6 dinh trong huyét tuong (Cmax) trung binh cla dung dich 
ding tai ché 14 1,25 ng/ml, so véi Cmax sau khi udng liéu 2,5 mg 1a 18,5 ng/ml. 

C6 mét sé bang chimg tir cdc nghién ctru in vitro cho thay minoxidil lién két thudn nghich 
voi protein huyét tuong cla ngudi. Tuy nhién, vi chi 1 - 2% minoxidil béi tai ché duoc 
hap thu, mitc dé gan két vi protein huyét tuong xay ra trong co thé sau khi béi tai chd 
khéng dang ké vé mat lam sang. Thé tich phan bé cia minoxidil sau khi tiém tinh mach 
da duoc uéc tinh 1a 70 lit. 

- Khoang 60% luong minoxidil hap thu sau khi boi duge chuyén héa thanh minoxidil 
glucuronid, chu yeu 6 gan. Minoxidil va cdc chat chuyén héa cia nd duoc thai trir gan nhu 
hoan toan qua nuéc tiéu va mét phan rt nho qua phan. Sau khi ngimg dung thuéc, khoang 
95% minoxidil béi tai ché sé dugc loai bé trong vong bén ngay. 

13. Twong ky: 

Khong ap dung. 

14. Quy cach dong géi: 

Chai nhya 60ml. H6p 1 chai, hop 2 chai. Kém voi xit va to huéng dan str dung. 

15. Diéu kign bao quan, han ding & tiéu chudn thanh phdm: 
Diéu kién bao quan: Noi khé rdo, tranh dnh sang, nhiét dd khéng qua 30°C. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiéu chuan thanh pham: TCCS 

16. Co sé san xuat va co sé dang ky: 

Co sé ding kj CONG TY CO PHAN DUOC PHAM LIVIAT .- 
Tang 46 Toa nha Bitexco, $6 2 Hai Triéu, Phuong Bén Nghé, Quan 1, a) ; 

Tp. Hé Chi Minh 

Co’ sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO 
08 Nguyén Truong Té, P. Phude Vinh, Tp Hué, Tinh Thira Thién Hué 

Tp. Ho Chi Minh, ngay A4 thang ondim 20 22 

Gidm déc 
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