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MINOX 5

Dé xa tam tay tré em

Doc kjp huomg dan sir dung truée khi ding
THUOC DUNG NGOAI

THANH PHAN:

Thanh phin hoat chit: M&i ml dung dich chira
Minoxidil.......coevievininininn 50mg

Thanh phén ta dwge: Progylene glycol, isopropyl alcohol, salicylic acid, ethanol 96%, nudc
cét pha tiém.

DANG BAO CHE: Dung dich béi ngoai da.

Minox 5 13 dung dich bdi ngoai da trong suét, khéng mau hodc mau vang nhat ¢6 mui dic trung
clia con.

CHI PINH:
Diéu tri hoi ddu nam va nix, kiéu rung toc androgenic.

Diéu tri rung toc, h6i dau tai chd.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Minox 5 chi diung bén ngoai, sir dung trén da dau. hai 1An mbi ngay (12/12h), dung khi téc
khé hoan toan.

Liéu cho moét 1an 1a 1 mL thude (twong tmg véi 30 giot). bét ké kich thudc cua ving duge
diéu tri, ding ngon tay xoa san phim tir trung tim ra ngoai da dau.

Liéu khuyén céo hang ngay 1a 2 mL va khéng nén vugt qud, vi c6 thé din dén nguy co gay
ra cac tac dung toan than.

Trong truong hop quén liéu, tlep tuc st dung, ma khéng cin téng gdp doi lidu. Thoi gian
diéu tri 1a khoang m6t nam; két qua tét nhat duge quan sat khi két thic giai doan nay. Viée
st dung minoxidil 5% nén bi tam dirng néu su phat trién téc 12 chua duge xac minh sau 4
thang sir dung.

Dé duy tri va cai thién cac lgi ich dat duge, nén tiép tuc sir dung hai lan mdi ngay sau giai
doan tan cong, c6 thé kéo dai khoang 6 thang.

Piéu tri bing Minox 5 c6 thé bt dau, theo cac tiéu chi va cac danh gia 1am sang vé rung toc.

Giai doan diéu trj c6 thé 1am tinh trang rung toc ban diu quay lai sau 3 dén 4 théng.
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FFEY 76 toc va khu vire diéu tri cfing c6 vai trd lién quan trong vu;;c dat duge két qua tham
my chap nhén dugc.

Tre nhi

Minox 5 khong duoc sir dung ¢ tré em.

CHONG CHI PINH:
Minox 5 chéng chi dinh:
e Cac trudong hop qua man cam voi hoat chat (minoxidil) hodc véi bt ky ta duoe duoc
liét ké trong phan Thanh phan.

e Bénh nhén ting huyét ap hodc bénh tim mach, cu thé 1a suy dong mach tim (tac dung
toan than c6 thé xay ra néu su hip thu dang ké xay ra).

e Céc truomg hop bi bénh vy nén da dau, viém da tiét ba, bong néng, kich tmg hodc mai
mon.

e Da diu.

e Phu nir mang thai va cho con bu.

Tre nhi

Minox 5 khdng nén dugc sir dung & tré em va ngudi dudi 18 tudi.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Bt ctr khi nao mot phan (g bét loi quan sat dwoc & vi tri st clung, vi du nhu kich tng hoac
ngira, viém nang 1éng ho#ic bong tréc, phai tir vén béc si da lidu.

Trong truong hop phan ung nghiém trong, phai rira da dau ngay lap tire va khéng duoc sur
dung san pham cho dén khi tham khao y kién béc si. Néu Minox 5 vo tinh tlEp xUc voi cac
khu vuc nhay cam (nhu mit), cAn phai ria ngay lap tirc bang nudce lanh. Néu kich img van
con, nén xin tu vén tir bac si.

Bai vi c‘heu tri bang minoxidil ¢é thé gdy gilr nude, nén than trong & bénh nhén ¢d tién s
suy tim, rdi loan chirc nang tAm thit hoiic ting huyét ap va bénh nhan bi phu trude doé do
nguyén nhan khac.

Néu xudt hién tinh trang danh trong nguc, dau nguc. chéng mit hodc dau than, viée st dung
thu6c minoxidil phai gidn doan cho dén khi giip bac si.

Glam st 1am sang ddy du phai dugc thuc hién & bénh nhan cao tudi va bénh nhin mic bénh
ri loan chirc ning thén, gan hoic tim dang sir dung minoxidil.

Cac tri¢u ching thiéu méau cuc bd c6 thé tré nén trim trong hon khi sir dung minoxidil o
nhitng ngudi méc bénh mach vanh.
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nghién ciru 1am sang, trong qua trinh diéu tri béqg minoxidil so véi placebo (6
, anh huong tdi hé tim mach da dugce danh gid va huyet ap khong bi anh hudng. Tuy
nhién, ¢ hién twgng tang nhip tim va cung luong tim.

Mot so nghién ciru 1dm sang dai han da bao cdo sy phat trién cia chimg ram léng lan toa &
mot sb phu nir. Dleu nay can dugc danh gka dé xac nhan sy kéo dai cta no. Viéc diéu tri nén
bi gi4an doan néu phat hién hién tuong bét thudmg nay kéo dai.

Nguy co cta céc triéu ching toan than dugce tang lén theo lidu. Vi vay, sir dung lidu vuot
qué khuyén cdo c6 thé gay ra cac tri¢u chung toan than.

Viéc sir dung minoxidil tai cho khéng dugce khuyén cao & nhitng phy nit ¢6 ké hoach mang
thai, boi vi ¢6 nguy co phat trién chimg ting 16ng téc & tré so sinh.

Mot so nguoi dung bao cao rang rung toc ting khi bat diu tri liéu véi thude minoxidil. Pidu
nay rat c6 thé 1a do tac dong cua minoxidil lam chuyén ddi toc tir giai doan telogen (giai
doan nghi) dén giai doan anagen (giai doan moc tdc) (nhlmg soi long cii rung ra dé nhitng
soi 16ng méi phat trién thay thé vi tri cua chung). Su gia tang tam thoi cua vige rung toc nay
thudng xay ra tir hai dén tdm tudn sau khi bat ddu didu tri va giam dén sau mdt vai tuan (ddu
hiéu dau tién cho thdy tac dung ctiia minoxidil). Néu tinh trang rung van con, nguoi dung
nén ngimg sir dung minoxidil va tham khao v kién cua béc si.

Minox 5 gdm 100mg propylen glycol trong mdi ml dung dich. Propylen glycol ¢ thé dan
tdi kich ng da.

Luwu y khi sir dung:
Cén thén gdi ddu mai sang va lau kha.

Minox 5 — liéu cho m&i ldn ding 1a 1 ml dung dich (twong tng véi 30 giot), bét ké ving diéu
tri va nén duoc xoa tir trung tdm ra ria.

Rira tay sau mi lan sir dung thudc @& loai bo bt ky déu vér nao cua san phim.
Tranh hit phai san phdm thude.

Tranh tiép xtc thude v6i mit, niém mac va ving da b ton thuong.

Khong sir dung may sdy toc dé tang tbe dé lam kho thude.

Khong sir dung san ph?im khéc trén khu vuc diéu tri.

Néu sir dung Minox 5 vao ban dém, hay dei 30 phut trude khi nam, dé giam thidu truong
hop thude rét ra gbi.

SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thude & phu nir ¢é thai

0 nhirng phu nir cé ké hoach mang thai, nén ngimg diéu tri voi minoxidil it nhat m{t thang
trudce do.

Str dung minoxidil chua dwge nghién ciru déy du & phy nir c6 thai v6i cac nghién ciru 1am
sang c6 dbi chimg. Do d6, minoxidil khong nén duge sir dung trong thai ky.
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dung thudc trong thoi gian cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Khong cd anh huong 1€n kha nang 1ai xe va sir dung méy mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tiac dwgc Iwe hoc:

Str dung dong thoi minoxidil va corticosteroid ¢6 thé lam tang cac tdc dung cua minoxidil.
Vaseline c6 thé 1am tang su hép thu cia minoxidil, do cac thude tinh cia no.

Retinoids dung ngoai da, vi du tretinoin va isotretinoin, lam téng hap thu qua da do lam tang
tinh thAm cua 1ép simg. Minoxidil hap thu qua da tang gdp ba lan khi sir dung cung vdéi
tretinoin, chét nay c6 thé tao ra tac dung hiép ddng. Tuy nhién, sy an toan va hi¢u qua cta
liéu phép két hop véi minoxidil va retinoids dugc yéu cau nghién ctru thém.

St dung minoxidil ngoai da va anthralin, véi tinh kich thich, gdy ra tdc dung hiép dong cé
thé hiru ich trong diéu tri chuyén siu va chéng rung toc timg vung.

Minoxidil toan than c6 thé lam ting nguy co doc tinh cia minoxidil ngoai da néu duge sur
dung ddng thoi, do d6, cac ¢4 nhan duoc didu tri dong thoi phai dugce theo dai.

Twong tic vé dwge djng hoc:
- Anh huéng ciia minoxidil 1én duge dong hoc cia céc thube khéc:

Trong céc nghién ctru vé tuong tac thue, minoxidil dung ngoai da khong c6 tac dung cd ¥
nghia lam sang 1én dugc dong hoc cua cac loai thude khéc. Tuy nhién, ¢6 thé 1am inh hudng
t6i kha nang hip thu toan than, ting huyét ap thé déng & bénh nhan dang diéu tri bing
guanethidine va bethanidine.

- Anh huéng cta thube khac 1én dugce dong hoc cua minoxidil:

Duogc dong hoc cua minoxidil dung ngoai da, do su hap thu thép. khong bi anh huéng lam
sang boi cac loai thude khac. Tuy nhién, su cé mit cua anthralin c6 thé ting cudng hap thu
toan than minoxidil, do anthralin lam thay doi tinh thdm cta da, vi dac tinh kich thich cua
minh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Céc tac dung khéng mong mudn sau day. lién quan dén thude minoxidil, di dugce bdo céo:
Thwong gip (= 1/100, < 1/10):

Cac phan tmg bit lgi thudmg gap nhét duge quan sét thy trong céc nghién ciru 1dm sang 1a phéan
ing da liéu nhe
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Ngtra, kho da, bong tréc;

Kich img va viém da kich tmg;

Cam giac bong rat;

Ching rdm l6ng lan toa phuc héi (mit, long may, tai, canh tay).

it gip (> 1/1.000, < 1/100)

Da — da déu Cham, viém nang 16ng, ban d6 cuc bd; Viém da tiét ba; Viém
da tiép xic di img.

Toan thén Phu (giu’ mudi va nudc)

Hé tim mach Danh trong nguc, dau nguc (dau that nguc), nhip tim nhanh;

Thay d6i dién tdm @ (ECG); Nhip tim ting; Cung lugng tim
tang.

tai chd minoxidil.)

(Luu y: chua thiét 1ap dugc moi quan hé nhan qua giita céc tac dung trén tim mach va sir dung

Hiém giip (> 1/10.000, < 1/1.000):

Da — da dau

Viém da tiép xtic di tmg; Hoi dau, thay d6i mao mach

Hé than kinh

Dau dau, met moi, chodng vang, chong mat, suy nhuoc, 4o
tuong, lo ]ang

Hé sinh san/tiét niéu

Nhiém tring tiét niéu, soi than, i loan chirc ndng tinh duc

Mit Réi loan thi gide (giam thi luc);
Viém két mac.
Tai U tai, viém tai ngoai.

(Luu y: chua thiét 1ap duoc moi quan hé nhan qua gitra cac anh huong trong hé thin kinh,
sinh san va tiét niéu va trong mat vdi sir dung minoxidil)

Tén sudt khéng xdc dinh

Réi loan hé théng mién dich

Phan g di g bao g m phu mach

Da — da dau

Rung téc tang khi bt dau diéu tri

DAu hiéu va tri¢u chirng ciia toan thin

Pau nguc (dau thit nguc), nhip tim khéng déu va ting téc, ha huyét ap. viém thén kinh, pha,

gidn mach.

Néu xay ra tdc dung toan than, khuyén céo dinh chi thuéc.

Bao cao vé cac phan Gng bét loi nghi ned.

Béo cao nghi ng& phan (mg bt loi sau khi déng ky san pham thuée 14 quan trong. Didu d6 cho
phép tiép tuc theo ddi sy cén bing loi ich/rii ro ctia san phdm. Céc chuyén gia chim séc sitc
khoe duge yéu cau bao céo bét ky phan tmg bét loi dang nghi nao.

Thong bdo cho bic si hodc dwgc st nhitng phan ing cé hai gap phii khi sir dung thudc

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Khéng cé truong hop qua liéu di duge bao cdo.

Khéng cé truomg hop qué lidu duge biét dén khi sir dung ngoai da.
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hac bién phap diéu tri dlroc dé nghi co the bao gom tiém natri clorua vao tinh mach
dé duy tri huyét 4p va tao diéu kién cho nuéc tiéu hinh thanh hodc st dung thude loi tiéu.

Bién dong nhip tim nhanh va dau thit nguc c6 thé duoc kiém soat bing thude chen beta hodc
céc thude khac tre ché hé than kinh giao cam.

Ha huyét 4p nén dugc diéu tri bang cach tiém dung dich mudi vao tinh mach. C6 thé didu tri
bang phenylephrine, angiotensin II, vasopressin hodc dopamine, nhung chi trong truong hop
khi that bai tuéi mau co quan quan trong.

Thudc giao cam, nhu noradrenaline hoic andrenaline, phai tranh do nguy co kich thich tim
qua mirc.

Minoxidil va céc chat chuyén héa ctia n6 duge thim tach bing tham tach méu.

PAC TINH DUQC LUC HOQC:
Nhém duge ly: Da lidu. Cc ché pham da liéu khac. Cac ché pham tri rung téc Androgenic
Ma ATC: D11AX01

Thudc minoxidil dung ngoai da la thube dau tién duoc FDA phé chuan dé kich thich moc toc.
Diéu nay la do, trong céc nghién ctru ldm sang, quan sat duge viée uéng minoxidil trong hon
mot thang gdy ra chimg tang 16ng toc.

M1n0x1dll 1a mot thude gian mach ngoai bién manh dugce sir dung ngoai da dé gay ra sy gidn no
cia vi tudn hoan da dau. Méi quan hé lidu - dép tmg da duge chimng minh.

Mit khic, thudc c6 tac dung tao ra sy tang sinh cila céc té bao biéu mo gan gbc nang léng. Thube
lam tang sy két hop cysteine va glycine vao nang. C6 I& thuoc kich thich sy phat tién cta tée
bai vi thude thic ddy giai doan moc t6c trong nudi cay té bao biéu mé, véi cac tac dong tryc
tiép vao hinh théi va tao phan bao trong céc té bao biéu mé so sinh.

Duy tri diéu trj 12 cén thiét dé giir cho t6c ting trudmg véi céc thong sb chdp nhan duoc. Su khéi
. dau va mirc d9 kich thich tang truong mao mach co thé khac nhau gilra cdc ca nhéan. Minoxidil
da duoc nghién ciru trong diéu trj rung téc androgenic va rung toc tirmg ving.

Céc tac dung ctua minoxidil da dugce chimg minh tren cac mo hinh djng vét thong thuong (chudt,
chudt, tho trang, cho beagle, khi bi rung toc di truyén) duoc sir dung dé danh gia hi¢u qua diéu
tri.

Biép tng v6i diéu trj bang minoxidil ngoai da rét tét & nam gi6i dudi 40 tudi, nhimg ngudi dan
ong bi h6i dudi 10 ndm va & nhirng nguoi dan ong co vang héi véi dudmg kinh dudi 10 cm.
Phu nir cho thiy dap g t6t hon. Sau 32 tuan diéu trj véi thude minoxidil 2%, 63% phu nit
dugc diéu tri cho thdy su phat trién téc t6i thiéu dén trung binh. Trong trwong hop phy nit bi
rung téc androgenic (Luwig giai doan I va II), cich diéu trj t6t nhét thudng 1a thude minoxidil
5% ¢ giai doan dAu tién.
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Rung t6c androgenic tién trién anh huong dén khoang 50% nam gi6i va phu nir da tring dudi
40 tudi. Trong trudng hop dan éng chau A va ngudi My gée Phi, ty 16 méc bénh thdp hon va
rung toc it nghiém trong hon.

V6i rung téc timg ving, minoxidil tai chd cho thay mdt sb hiéu qua 14m sang. Tuy nhién, thude
khong duogc sir dung pho bién, phu thudce vao dép tmg cua timg ca nhan.

Nghién ciru in vitro cho théy cac tac dung minoxidil khac nhau trong cac 1é bao biéu mo va té
bao lympho. Diéu nay c¢6 thé din dén tac dung hiép dong trong sur phat trién téc & nhitng ngudi
bi rung téc tirng ving. Trong cac nghlen ctru md bénh hoc, minoxidil thic day sy trd lai coa cau

tric va kich thudce nang, véi su gia tang duong kinh (0,029 mm dén 0,043 mm). Trong nudi cy
té bao bidu mé chudt, minodixil 1am ting sinh t& bao va thay ddi hinh thai & bao.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Minoxidil la mét thube gidn mach ngoai vi duge st dung ngoai da dé kich thich moc téc.
Théng tin vé dugc dong hoc minoxidil dung ngoai 1a khan hiém.

Hap thu

Hép thu qua da xuat hién duéi mirc t6i wu sau khi sir dung minoxidil tai chd. Str dung thuéc
ngoai da thyc té khong cé nghia la hép thu toan than cac hoat chét. Trong cac nghién ciru
lam sang, ¢ nhirg nguoi bi rung téc va rung tdc androgenic, duge diéu tri bang thubc
minoxidil 5% ngoai da mdt 14n dén hai 14n mot ngay, néng do trong mau khéng vugt qué 5
microgam/L. Sau khi st dung tai chd thube minoxidil 2%, chi 0,3% dén 4,5% tdng liéu ding
duoc hip thu & da dau.

Phian b
Phén b ctia minoxidil ding ngoai da 1a chwa 8.
Chuyén hoa

O nguoi, con dudng trao dbi chat chu yéu 1a & gan, véi chit chuyén hoa minoxidil N-O-
sulfat (85%).

Thai trir

Thai trir minoxidil xay ra hdu nhir chi théng qua chuyen hoa, tiép theo 1a bai tiét qua than;
15% & dang khong chuyén hoa va 85% & dang chuyén héa. Khéng con dang hoat dong.

Sau khi sir dung thube minoxidil 5% duoc gin phong xa, & ngudi khée manh, trong 9 ngay,
chi c6 mot lugng <5% dugc thdy trong nudc tiu va khong c6 & phan. Nhin chung, 43 dcn
47% liéu dung dugc thu hoi trong nude tiéu hodc duge thu thip & bé mit da ddu khi g0i.

Cdc truwong hop dac biét

Nguoi gia: khong c6 nghién clru nao lién quan dén tuéi vé&i tac dung nhét dinh cua thude
nay ¢ nguoi cao tudi.
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CACH PONG GOI: Hop 1 chai x 100 mL; Hap 1 chai x 60 mL

PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan & nhiét do khong qua 30°C, Giir trong bao bi gbc dé tranh
4nh sang.

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xut.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuin co so.

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT:
LABORATORIO EDOL PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A.
. Avenida 25 De Abril 6 6a Linda A Velha, Oeiras, 2795-225, Portugal (B3 Dao Nha).
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