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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich dung ngoai da

POCGA 2%

Khuyén cio:

e Doc kj hzmng dan sir dung trude khr diing

o Dé xa tam tay tré em
o Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc st nhitng tdc dung khéng mong muén gdp phai
khi sir dung thuéc

1. Thanh phin:
M&i chai 60 ml dung dich thudc chira:

Hoat chdt: Minoxidil ... S S ———— . 2% (kl/tt)
Ta duoc: Propylene giycol Nuéce tinh khiét, Polyoxyl hydrogenated castor oil 40 (RH 40),
_Ethanol 96%.

2. Dang bao ché:
Dung dich dung ngoai.
M6 ta san phdm: Dung dich trong subt, khong mau, ddng nhét, nhét duge dong trong chai nhya
kin.
3. Chi dinh:
Pidu tri tai chd chimg rung téc do ndi tiét androgen & nam va nt tir 18 — 65 tudi.

POCGA 2% lam giam tinh trang rung téc qué mirc va thic déy su pht trién clia téc mi.

4. Liéu dang va cdch dung:

Liéu ding:

- Béi déu 1 ml dung dich POCGA 2% lén ving da d4u bi anh huong hai 1an mdi ngay (sang va
t61). Tong liéu lugng hang ngay khong vuot qua 2 ml bat ké dién tich ving da dau bi anh hudng

- Cothé cﬁn} nhéc sir dung dung dich ¢6 ham lugng cao hon (POCGA 5%) cho nam gidi tir 18 dén
65 tudi ndu viéc didu tri bang dung dich POCGA 2% khong mang lai két qua nhu mong
mudn. Phu nir chi duoc sir dung dung dich POCGA 5% néu ¢6 chi dinh cua béc si.
Ddi tuong dic biét:
Khéng ¢6 khuyén cdo cu thé nao vé viéc sir dung cho bénh nhén suy thén hodc gan.

Tré em duéi 18 tudi va ngudi tir 65 tudi tré 1én:
Khong nén sir dung minoxidil cho nhém déi tugng nay vi chua c6 két qua vé hi¢u qua va do an
toan tir c4c nghién ctru c6 kidm soédt & nhing nhém tudi nay.

Cdch dung:

- POCGA 2% chi sir dung ngoai da dau khoe manh.

- Trude khi bdi thude, téc va da dau phai that kho. Khong duge bdi POCGA 2% 1€n cac viung da
khéc trén co thé.

- Boi thube tir gitta va dimg cac dAu ngén tay bdi déu 1én toan bd ving da dau bi anh huéng.

- Cén rira tay that sach sau khi boi thubc dé tranh viée thude vo tinh tiép xuc véi cée vi tri khong
mong muon khac, cé thé dAn dén chimg rdm 16ng.

- Co hai dung cu boi dugce stir dung:

e bau phun dang bom lép san: st dung trén dién tich lén. Phun tong cong 6 1An dé duoc lidu
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luong 1 ml.

o Dau phun c6 voi dai: sir dung trén dién tich nhé hozc bén dudi téc. St dung theo céch tuong
tw nhu dAu phun ldp sin.

e Ca hai diu phun c6 thé hoén déi_bé.ng cach thdo mét déu phun va thay thé béng dau phun
con lai.

Thoi gian sw dung:

POCGA 2% phai duoc boi 2 1an/ngay trong it nhét 2 — 4 thang cho dén khi t6¢ mGi maoc trd lai.
Viée sir dung véi tan suét nhiéu hon hogc sir dung véi lidu 16n hon khong mang lai két qua t6t
hon.

Pé thic diy va duy tri su phat trién ciia toc méi, can st dung 2 1an/ngdy ma khong bi gién doan.
Néu khong tinh trang rung t6c s& tiép dién.

Minoxidil khién toc chuyén tir giai doan nghi ngoi (telogen) sang giai doan phét trién (anagen).
Diéu nay c6 thé din dén tinh trang rung téc tam thoi tang 1én do toc cll duge thay thé bang toc
ma&i moc lai. Tinh trang rung toc tam thoi nay thuong xay rasau 2 - 6 tudn k& tir khi bat dau didu
tri va giam dén sau vai tudn (dau hiéu dau tién cho tac dung ctia Minoxidil).

Néu tinh trang rung téc vén tiép dién, nén nglmg diéu trj va tham khao ¥ kién bac si.

Chéng chi dinh:

Qué mén v6i bét ky thanh phdn nao cia thudc.

Phu nit ¢6 thai va dang cho con bu.

Ngudi bi ting huyét 4p di hodc chua duoc diéu tri.

Ngudi c6 bat ky bit thudng nao vé da ddu (bao gdm bénh vy nén, chay néng, cao da d4u hoic
da dau bi ton thuong do bong va sgo).

St dung trén viing da bing kin hodc dang sir dung céc ché pham y té tai chd khéc.

Canh b4o va thin trong dic biét khi s dung:

POCGA 2% nén dugc st dung khi da dau binh thudng va khoe manh. Tt 12 da d4u khong bi
d6, viém, nhidm tring, kich tmg hogic dau do c6 thé anh huong dén kha nang hp thu qua da.
Dung dich minoxidil diing tai chd c6 kha ndng xay ra tac dung toan than do tang hép thu
minoxidil qua da déu (do sir dung sai, 16p stmg ¢ da dAu bi ton thuong: do tinh trang viém hodc
céic bénh Iy & da, vi du nhu trdy xuéc da ddu, bénh vy nén da dau hogc céc yéu td c4 nhén).
Minoxidil khong dwoc chi dinh néu tinh trang rung téc khong phai do di truyén, truomg hop rung
toc dot ngdt va/hodic rung toc timg mang, rung téc sau sinh hoéc néu khong rd nguyén nhan gy
rung toc.

Bénh nhan c6 tién sir bénh tim mach hodc loan nhip tim nén tham khao y kién bac si trude khi
st dung.

Néu bi tut huyét 4p, dau nguc, nhip tim nhanh, yéu, chéng mit , ting cén dot ngdt, tay hogc chan
bi sung, do dai dang, kich tmg da dAu, hogc cc ddu hiéu tré nén trdm trong hon hodc cdc tri¢u
chimg méi bt ngd khéc, nén ngimg dung thubc va tham khao y kién béc si.

Viéc vo tinh nudt phai dung dich ndy ¢ thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong vé tim mach.
Do d6, phai d&é POCGA 2% xa tam tay tré em.

Nén tranh hit phai cdc hat phun swong cua thubc khi xit ra.

Téc dung cua dung dich minoxidil 2% ¢& nhiing bénh nhén mic bénh ngoai da kém theo hogc
nhimg ngudi st dung corticosteroid tai chd hoic cac ché phdm da liéu khéc vén chua duoc biét
r8. Khong nén st dung dung dich POCGA 2% cung ltc véi cac loat thudc boi ngoai da khéc.

Tinh an toan va hiéu qua cta viéc sir dung dung dich minoxidil 2% & nhimg b¢nh nhan dudi 18
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10.

tudi hodc trén 65 tudi chua dugce chimg minh ddy di. Do d6, khong nén sit dung dung dich
POCGA 2% cho nhiing nhém tudi nay.

- POCGA 2% c6 chira ethanol va propylene glycol. Ethanol ¢6 thé gy cam gidc néng rét & ving
da bi ton thuong va géy cay, kich ing mat. Propyleng glycol cc’)‘ thé gay kich ung da. :Trong
trudng hop v6 tinh tiép xic v6i viing da nhay cam (mat, da bi trdy xudc, ni€ém mac), can ria
sach bang nhiéu nudc lanh.

Phu nir c6 thai va cho con bi:

San phdm nay khong dugc ding cho phu nit mang thai hogc cho con b.

Anh hwéng trén kha ning 14i xe va vin hanh may méc:

Téac dung phu cua minoxidil cé thé bao gém chong mat hodc ha huyét ap. Do do, néu bi anh hudng,

ngudi str dung khong nén lai xe hodc van hanh may moc.

Twong tdc vdi cdc thudc khéc va cdc dang twong tac khdc:

- Khoéng nén str dung POCGA 2% ddng thoi véi cac san pham da liu khac (corticosteroid ngodi
da, tretinoin, retinoid, anthralin,...) hodc véi cdc tac nhan lam tang kha néng hap thu qua da.

- Chua c6 théng tin vé tuong tac giita dung dich minoxidil 2% va cac thube khac. Mic du chua
duoc chimg minh lam sang, nhung v& mit 1y thuyét, c6 kha ning minoxidil dugc hp thu c6 thé
tuong tac khi sir dung dong thoi thude ha huyét ap hode thude didu trj réi loan cuong duong.

- Hahuyét ap tu thé c6 thé tang & nhimg bénh nhan ding thude gidn mach ngoai bién cung lic.

- Khong loai trir nguy co nhip tim nhanh phan xa ngay ca khi dung thudc chen beta cling luc.

Téc dung khong mong mudn:

Tén sut cac phan tmg c6 hai ctia thudc (ADR) dugc cung cép theo quy wde sau:

- Rét thuong gap: > 1/10

- Thuong gap: > 1/100 va < 1/10

-t gap: > 1/1.000 va < 1/100

- Hiém gap: > 1/10.000 va < 1/1.000

- Rét hiém gap: < 1/10.000

Tén sé ADR duoc phéan }oai dua trén ty 1& méc trong céc thir nghiém 1am sang hodc cac nghién ciu

dich t& hoc duoc thiét ké day di (néu c6). Khi khong thé wéc tinh ty 1€ mac, loai tan sudt dugc liét

ké 1a “Khong biét”.

H¢ co quan Tan sb Phan wng c6 hai ciia thude

R&i loan hé théng mién dich |{t gap Phén tmg dj tmg khong dac hiéu, ndi
mé day, viém miii dj tmg, phti né toan
than hodc pht mat.

RAt hiém gip Phi mach (phil mach c6 thé kém theo
céac tac dung phu nhu phu méi, sung
moi, phi mi¢ng, sung hu hong, phu
hau hong, sung ludi va phu ludi),
Qué man cam (c6 thé kém theo cac
triéu chimg sau nhu ban dé toan than
va tic hong).

Viém da tiép xiic di (ng.

R&i loan tdm than Rét hiém Tam trang chan nan

gRéi loan hé than kinh Rét thuong gip Pau diu
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it gap Chong mat
R&i loan mét Rét hiém Réi loan thi gidc bao gom giam thi luc,
kich tng mét
R&i loan tim RAt hiém Nhip tim nhanh, hdi hop
R&i loan mach mau Hiém giip Ha huyét 4p
R6i loan ho hap, 16ng nguc va| Thuong gip Kho thé
trung thit
R6i loan tiéu hoa it gap Budn nén
Rét hiém gap Non mtra
Réi loan da vamé dudida | Thudng gip Cham, viém da, viém da dang tring c4,
rung téc va hoi dau, ram 16ng (bao
gdm ca moc 16ng mét & phu nff), ban
do tai chd, ngira, da kho c6 vay, phat
ban.

Hiém gip Thay déi mau toc va cdu tric toc (diéu
nay dac biét c6 thé xay ra véi téc bac,
khi boi trong nuée duoc xir ly bang
héa chét (hd boi) hodc néu dung dich
minoxidil 2% bi di mau).

Rét hiém gap Phén tmg tai vi trf béi thude (dbi khi ¢6
thé anh hudéng dén cac bd phan gan do
ctia co thé nhu tai va mét va thudng
bao gém kich tng, dau, phu né va ban
do, nhung d6i khi ¢6 thé nghiém trong
hon véi tinh trang bong tréc, phdng
rop, chay mau va loét).

Réi loan co quan dinh duc va D3 quan sét thiy céc tdc dung phu toan
tuyén vii than, khong lién quan dén da nhu réi
loan chirc nang tinh duc.
Céc rdi loan chung va tai chd |Thuong gap Phu ngoai vi
Rét hiém gip Dau nguc
Nghi vén Thuong gép Tang céan

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dige sT nhitng tac dung khong mong mudn gdp phai khi sir dung

thuéc.

11. Qua lidu va xir tri:

Ddu hiéu va triéu chimg:

- Tang hép thu toan than cla minoxidil c6 thé x4y ra do ding lidu cao hon khuyén cdo trén céc bé
mit 16n hon cta co thé hodc cac ving khéc ngoai da dau.

- Vb tinh uéng phai ché phdm c6 kha ning gay ra cac tac dung toan than lién quan dén tac dung
gian mach cua thudc (2 ml dung dich minoxidil 2% chira 40 mg minoxidil, twong dwong vdi
40% lidu t6i da minoxidil ubng duoc khuyén cdo cho nguoi 1én trong didu tri ting huyét 4p).
Céc dAu hiéu va tridu chimg ctia qua lidu minoxidil chi yéu 14 anh huéng 1én tim mach kém theo
tinh trang gitr nudc, nhip tim nhanh, ha huyét 4p, chéng mit va hon mé. Néu céc triéu chimng nay
xay ra khi v tinh nuét phai, nén di kham ngay lap tuec.
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12.

Xir tri qud liéu:

- Nhip tim nhanh c6 y nghia lam sang c6 thé duoc kidm soat bang céch sir dung thube chen beta-
adrenergic va kiém soat phu né bang thuodc loi tiéu.

- C6 thé didu tri tinh trang ha huyét p qua mirc bing céch truyén tinh mach dung dich mubi sinh
ly.

- Chn tranh dung thudc cuong giao cam nhu adrenaline va noradrenaline do tdc dung tang truong
lyc tim qué murc cua ching.

Cac dic tinh dwge hoc:

12.1 Céc dic tinh duge lue hoe

Nhém duoc 1y: thube da liéu khéc.

Ma ATC: D11AX01

Co ché ma minoxidil kich thich moc té¢ van chua duoe hiéu ddy du, nhung minoxidil c6 thé dao

nguoc qué trinh rung téc ctia chimg rung toc androgen bang nhitng cach sau:

- Tang dudng kinh cua s@i toc

- Kich thich tang truéng trong giai doan anagen

- Kéo dai giai doan anagen

- Kich thich qué trinh chuyén dbi tir giai doan telogen sang giai doan anagen.

La mét chét 1am gi&n mach ngoai vi, minoxidil cai thién vi tudn hoan cta nang téc. Minoxidil kich

thich yéu t tang truong ndi md mach mau (VEGF), VEGF c6 kha ndng lam tang tinh thAm mao

mach, biéu hién ctia hoat dong trao doi chét cao duoc quan sat thdy trong giai doan anagen.

12.2C4c dic tinh duge dong hoc

Hap thu:

- Khi duoc bdi tai chd, minoxidil hap thu kém & da dau khoe manh va nguyén ven. Trung binh,
1,7% (tr 0,3 den 4,5%) thanh phin hoat tinh duge sit dung cudi cling s& di vao hé tudn hoan. Dé
so sanh, khi udng vién nén minoxidil, hiu nhu toan bd luong thude (90 - 100%) deu duoc hip
thu hoan toan & dudng tiéu héa. Trong mdt nghién ciru trén nam gidi, duong cong ndng do trong
huyét turong - thoi gian (AUC) cia minoxidil déi vei dung dich 2% trung binh la 7,54 ng-h/mL
(so v6i AUC trung binh la 35,1 ng-h/mL dbi voi dang udng 2.5 mg). Nbng d t6i da trung binh
trong huyét twong (Crmax) dbi véi dung dich tai chd 1a 1,25 ng/mL, so véi 18,5 ng/mlL sau khi
ding liéu udng 2.5 mg.

- Téc dung huyét dong ctia minoxidil chi tré nén rd rang khi nong d6 minoxidil trung binh trong
huyét tuong dat 21,7 ng/mL. Nong d6 minoxidil trong huyét twong sau khi boi minoxidil phu
thudc vao tdc do hap thu qua da cta timg ca nhan. Nong d6 minoxidil trong huy &t tuong sau khi
st dung dung dich minoxidil 5% cao gip khoang hai 14n so v&i sau khi sit dung dung dich
minoxidil 2%. Anh hudng ciia cic bénh ngoai da di kém dén kha ning hap thu chua dugc biét
10.

Phan b6:

- Mic di minoxidil truée ddy duge bao cao la khong lién két v6i protein huyét twong, nhung
phuong phap siéu loc trong dng nghiém d3 chimg minh dugc kha nang lién két thuan nghich véi
protein huyét tuong ctia con ngudi tir 37 dén 39%.

- Vichi ¢61 - 2% minoxidil dung tai chd duge hip thu nén mirc do lién két v6i protein huyét
tuong xdy ra trong co thé sdng sau khi béi tai chd khéng c6 y nghia 1am sang.

- Thé tich phan b sau khi tiém tinh mach lién tuc 12 gio véi lidu 1,37 mg va 27,4 mg minoxidil
dat trang thai 6n dinh sau 12 gi¢r va trung binh 1An luot 1a 76.0L (SD 22.0) va 82,8L (SD 11,9).
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Minoxidil khong di qua hang rao mau n3o.
Chuyén héa:
- Khoéng 60% minoxidil dugc hip thu sau khi boi ngoai da duge chuyén hoa chu yéu ¢ gan
thanh minoxidil glucuronide.
Thdi trie:
- Thoi gian ban hiy cta minoxidil tai chd Itrung binh 12 22 gid, so véi 1,49 giov ¢ dang ubng.
97% minoxidil va cac chit chuyén héa ciia né duge bai tiét qua nude tiéu va 3% qua phan.
- D6 thanh thai thin ctia minoxidil va minoxidil glucuronide, duge tinh toan tir dir liéu duong
uong, trung binh lan luot 14 261 mL/phut va 290 mL/phut.
- D06 thanh thai cta thin trong quan véi tde dd loc cau than. Sau khl ngung su dueng minoxidil,
khoang 95% luong minoxidil duge hap thu toan than sé dugc bai tiet qua nudc tidu trong vong
4 ngay.
13. Quy cach dong géi:
Chai nhya 60ml. Hop 1 chai, hop 2 chai. Kém voi xit va t& huéng dan sir dung.
14. Didu kién bao quén, han ding & titu chuin thanh phim:
Pidu kién bao quéan: Noi khé rdo, trdnh anh séng, nhiét do khong qua 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
Tiéu chudn thanh phdm: TCCS
15. Tén, dia chi cita co s sin xuit va co s& ding ky:
Co 56 sin xuidt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHUONGNAM
300C Nguyén Thong, phudng An Théi, quan Binh Thuy, TP. Can Tho
Co sé ding kj: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT
Téng 46, Toa nha Bitexco, s 2 Hai Triéu, phuong Bén Nghé, quén 1,
TP. H6 Chi Minh

Tp. Ho6 Chi Minh, ngays (thing 62 nime2C25
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