MINOX 2
DE xa tam tay tré em
Doc ki hueomg dan s dung truce khi dimg

THUOC DUNG NGOAI
THANH PHAN:
M®i ml dung dich chira :
Dwoc chat: Minoxidil ................... 20 mg

T4 dwge: Isopropyl alcohol, propylen glycol, salicylic acid, ethanol 96%. nude cat pha
tiém

DANG BAO CHE: Dung dich bdi ngoai da

Minoxidil 20 mg/ml la dung dich bbi ngoai da trong sudt, khéng mau hodc c6 mau vang
nhat, ¢c6 mui déc trung cua con.

CHI PINH:

Puoec chi dinh diéu tri rung toe kiéu androgenic va rung téc timg ving.

LIEU DUNG, CACH DUNG:
Minox 2 chi duoc sir dung ngoai da va chi dugc bi 1én da déu.
Téc va da dau phai kho trude khi boi Minox 2.

B6i 1 ml (twong tmg véi 30 giot) dung dich 20 mg/ml, cach 12 tiéng 1 lan. Béi dung
dich vao giira ving da déu bi anh hudng va dung ngén tay dan déu dé thudc phan bd
déu.

Lidu nay (1 ml) duge bdi bat ké kich thude cta khu vye duge diéu tri.

Téng liéu hang ngay khong duge vuot qua 2 ml.

Sau khi boi, phai rira tay k¥.

Thoi gian diéu tri:

Cac nghién ctru duoc thye hi¢n cho dén nay chi ra rang co thé can diéu tri bing Minox
2 trong vong 4 théng trd 1én dé téc moc rd rét.

Viéc gian doan diéu tri c6 thé gay ra tinh trang rung toc tro lai trang thai ban dau sau 3
dén 4 thang.
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« Ci nhing bénh nhan bi tang huyét ap dang diéu tri hogic khong diéu tri.

- O nhitmg bénh nhan c6 bt ky bat thuong nao ¢ da déu (bao gdm ca vay nén va chdy
nang).

- O nhimg ngudi dau cao troc.

-Néu béng vét thuong hoic dang str dung cac san pham dimg ngoai da khdc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nhimg c4 nhan ¢6 ¥ dinh sir dung Minox 2, trude khi bt ddu diéu tri, nén tién hanh déanh
gi4 da ddu. Da ddu phai khoe manh, binh thumlg va nguycn ven, Vi su ton tai clia cac ving
bi viém hoac bi thuong (tray xudce, bénh véy nén, chdy ning hoic trdy xudc nghiém trong)
¢6 thé lam tang kha nang hap thu minoxidil qua da va nguy co tac dung phy toan than.

Bénh nhan ¢6 tién sir bénh tim thiéu mau cyc bd, rdi loan nhip tim, suy tim sung huyét va
bénh van tim khong nén st dung Minox 2 ma khong hoi y kién béc si trude do cac tac
dung toan than ¢6 thé xay ra do kha nang hap thu kém cua minoxidil qua da. Viéc diéu tri
sé tuy theo quyét dinh cta bac sT lam sang va trong nhimg truong hop nay, viée diéu tri
phai duoc thuc hién dudi sy giam sat chat ché.

Céc bénh nhan dang diéu tri tai chd bang minoxidil phai dugc canh bao dé nhan ra su xuét
hién cta céc tac dung phu toan than nhu nhip tim nhanh, ha huyét ap, ting can dot ngdt va
khong rd nguyén nhén, kho thé (dac bict la kh: nghi ngm) tang con dau thit nguc hodc
tram trong hon, gitt mudi va chit long, phu né mat, tay. mat cé chin hodc bung, hodc cac
tac dung toan thin khéc, va phai theo doi biéu hién cia ching mét thang sau khi bat du
diéu tri va sau mdi 6 thang. Néu trong qua trinh didu tri bing Minox 2 xuat hién céc loai
tac dung nay hodc phén (mg da liéu nghiém trong, phai ngimg st dung san phim ngay 1ap
tirc va hoi ¥ kién bac si.

Bénh nhan ding déng thoi thude ha huyét &p chi nén sir dung Minox 2 dudi sy giam saty
té.

Do Minox 2 ¢6 chita con va propylen glycol trong thanh phan cua no, néu dung dich vé
tinh tiép xuc v6i cac bé mit nhay cam (mét, niém mac va ving da bi tray xudc), nd co thé
gay bong va/hoédc kich u'ng Trong nhimg trudng hcrp nay phai rnra k§ ving bi anh huéng
bing nudc chay va néu vét bong hodc kich tmg vén tiép dién, bénh nhan nén lién hé voi
bac sl.

Tréanh hit phai khi boi san pham.
Sy an toan ctia Minox 2 chua dugc thiét 1dp ¢ nhimg ngudi duoi 18 tudi va trén 65 tudi.

Thubc nay chira propylen glycol, isopropyl alcohol ¢6 thé gay kich img da.
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dung thudc & phu ni cé thai

Str dung minoxidil chwa duoc nghién ctru ddy du & phy nit ¢6 thai véi céc nghién ctu
lam sang c6 d6i ching. Nghién ciru trén dong vat cho thdy nguy co ddi véi thai nhi &
mitc dd phoi nhiém rat cao so véi mic d¢ phoi nhiem & nguoi. Co thé c6 nguy co gay
hai cho thai nhi & ngudi.

Ser dung thubc & phu nir cho con bii

Minoxidil hdp thu toan thén ¢6 tiét vao sita me, tic dung cia minoxidil doi véi tré so
sinh/tré nho chua dugc biét rd.

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

Anh huéng dén kha nang lai xe va vin hanh may moc chua duge nghién ciu.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Viée didu tri tai ch® bang minoxidil da duge sir dung dong thoi véi tretinoin hodc cdc ché
pham c¢6 chira tretinoin, do tac dung phu hodc tac dung hiép ddng tiém an dbi voi viéc moc
lai toc. Tuy nhién, sy két hop ndy lam téng kha ning hap thu minoxidil qua da (gdp 3 1dn),
¢6 thé 1a do tretinoin thay doi hang rao bao vé da. vi vdy viéc str dung thudc nay can than
trong va du¢i sy giam sat 1am sang.

Ngoai ra, cac retinoid boi tai chd khac, céc corticosteroid tai chd va cac thuéc md co tac
dung khoa 4m (vi du nhu vaseline) lam tang kha ning hap thu minoxidil qua da do d6
khong nén sir dung dong thoi.

Viée tiép xtic véi tia UV co ve khong lam tang dang ké kha ning moc lai téc do minoxidil
hozc céc tac dung phu. Tuy nhién, viéc tiép xiic v&i anh ning gay gét khong loai trir kha
nang xuét hién cac phan g da lidu (vi du nhu ban d6) hoac chay nang, nhimg tinh huéng
dén dén tang hap thu minoxidil qua da.

. Mic du chua dwoc chimg minh 1am sang, nhung c6 kha néng vé mat 1y thuyét 12 minoxidil
duoe hép thu ¢6 kha nang gay ha huyét ap thé dimg & nhitng bénh nhin ding guanethidin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Phan g da liéu va nhay cam:

Cac tic dung khong mong muén thuong gap nhit do sir dung dung dich bdi ngoai da
minoxidil 1a cdc phan tmg da lidu tai chd nhu ngira da dau (1.5% bénh nhén), khd va dong
vay. Cac tac dung phu khéc ciing duge bao cdo la kich img tai chd hodc cam gidc nong rat
(chdm chich), bao gbm viém da kich (mg. Cac trudng hop kich ung tai chd hodc viém da
tiép xic di img dugc bdo cdo mot phan la do con hogc propylene glycol c6 trong cong
thirc. Ngoai ra, viéc sir dung soi toc gia hoac cac loai soi khac co thé gép phén gdy kich
{mg tai ché.

Nhimg tdc dung phu nay thudng cé cutmg do vira phai, chi dan dén ngimg diéu tri trong
mot so it trudong hop.
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ol g bao gbm phit mach — tén suét chua rd:

i g nhay cam va di img khong dac hiéu khac cling da dwoc béo céo, ching han
it n8#né day, viém mili di ¢mg, phi mt, cham, ting tiét bi nho, phéat ban sin, viém
nang l6ng, ban doé cuc bd hodc do bimng, rung téc nhiéu, rung léng va rdm long.

Anh huémg tim mach:

Mic du khéng lién quan tryc tiép dén viéc diéu tri bang dung dich minoxidil ngoai da, cic
tac dung phu trén tim mach da dugc ghi nhéan, bao gom phii né, dau nguc (thuong thoang
quéa hodc ngét quang), danh tréng ngye, ting hodc giam huyét 4p va/hodc nhip tim va thay
d6i dién tam do.

Anh huéng dén hé than kinh:

Mic du ciing khong phai do minoxidil, nhung cac tac dung phu déi voi hé than kinh doi

khi da duge bao cdo, bao gdm nhirc dau (d6i khi 1am trdm trong thém chimg dau nira dau

da co tir trudc), chong mat, suy nhuge, rdi loan vi giac, ngﬁt, cam giac "dau oc tréng r?)ng"
. va chéng mat. Céc truomg hop lo lang, trdm cam va mét méi hiém khi duoc bao cdo.

Cac tac dung khong mong mudn khac:

Céc anh hudng dén co xwong (gdy xuong, dau lung, dau sau xuong rc do co, viém gén),
sinh duc-tiét nidu (nhidm trimg tiét niéu, soi than, viém niéu dao, viém tuyén tién liét, viém
mao tinh hoan, liét dwong), hd hip (nhiém tring duomg hd hép trén, kho thér thoang qua,
viém xoang), tiéu héa (tiéu chay, budn non, ndn, ting cin), huyét hoc/mién dich (bénh
hach bach huyét, giam tiéu céu), ndi tiét (vii to) va céc bénh khac (nhiém tring tai, viém
két mac, giam thj thuc) thinh thoang hodc hién khi dugc mé ta, ciing khong lién quan truc
tiép dén vidc diéu tri tai chd bing minoxidil.

Théng bdo ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhitng phan wng cé hai gap phai khi siv dung
thuée

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Khéng c6 truong hop qué lidéu minoxidil nao duge biét dén do béi Minox 2 tai chd. Tuy
. nhién, ding qué nhiéu thubc c6 thé ddn dén chimg rim long toan than (mat, ¢d, lung, nguc,
bung, chan), tinh trang nay s€ dao ngugc sau vai thang ngimg diéu tri.

C6 thé ¢6 s gia tang hdp thu toan than cia minoxidil va do dé ting nguy co qua liéu néu
sir dung lidu lwong cao hon khuyén cdo hodc néu Minox 2 duge sir dung thuomg xuyén hon
cho da dau bi viém hoéc bi thuong hodc trén bé mat co thé lon.

V6 tinh udng phai Minox 2 c6 thé din dén céc tac dung toan than nghiém trong lién quan
dén tac dung duoc ly cta minoxidil. Cac dau hiéu va triéu chimg co kha ning xay ra nhét
cua qué liéu minoxidil 1a anh huémg tim mach lién quan dén giir nuée, nhip tim nhanh va
ha huyét ap.

Gifr nude ¢6 thé duge giai quyét bing cach diéu tri thich hop bing thude loi tiéu. Nhip tim
nhanh ¢6 thé duoc kiém soat bang cach sir dung thude chen beta-adrenergic. Néu ha huyét
ap xay ra, nén diéu tri bing cach tiém tinh mach dung dich mudi, va nén tranh sir dung cac
thubc cudng giao cam nhu noradrenalin va adrenalin, do hoat dong kich thich tim qua mitc
cua ching.
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Minoxidil béi tai chd 1a mot chét kich thich moc toc.

Co ché ma minoxidi! dung tai chd vashodc chat chuyén hoa cta n6 (minoxidil sulfat) kich
thich moc toc vén chua duge lam rd, nhung nguoi ta cho rang no hoat dong & cip do nang
toc, c6 thé lién quan dén viée kich thich truc tiép sy phét trién cta biéu mé nang toc.

Mot so nghién ctru cho tha} rang minoxidil tao ra su phi dai va dua céc nang 16ng nho hién
¢6 vé dudmg kinh va chiéu cao binh thuong (to6c moc lai) va khé hon 1 kich thich su hinh
thanh céc nang mai.

Mac du luu lugng méu dén da dau tang 1én do gian mach cyc bo ducrc cho la co ché chinh
tac dong cua minoxidil lén sy phat trién cua tc, nhung thue té nay van chua duoe chimg

. minh day du.

Ngudi ta quan sat thdy ring hoat dong cua minoxidil sulfotransferase, enzym chuyén
minoxidil thanh sulfat cia no, & nang 16ng nhiéu hon & 16p biéu bi hodc ha bi. Minoxidil
sulfat, duge wu tién hinh thanh trong nang 16ng sau khi boi san pham tai chd, ¢6 hoat tinh
gifn mach manh hon minoxidil.

Céac nghién ciru duoc thuc hién trong méi truong nudi cdy té bao dong vat chi ra ring
minoxidil tryc tiép gdy ra sur ting sinh cia céc té bao biéu md lng gan gdc nang 1ng va
lam tang su két hop cua cystein va glycin vao nang long. Du lugng cystein hop nhét dé tao
thanh cystin, mang lai strc manh cho so1i toc.

Minoxidil lam phi dai cac nang nho hién c6, kéo dai giai doan anagen ctia nang 16ng va
day nhanh qua trinh ludn chuyén theo chu ky cia Iép da mem cua nang long. Nhimg tac
dong nay lam giam lop da nang long, ting cac nang l1dng cudi va tang dudmg kinh soi toc.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

. Minoxidil 1a mdt thudc gidn mach ngoai vi duoe sit dung ngoai da dé kich thich moc
téc. Thong tin vé duge dong hoc minoxidil dung ngoai la khan hiém.
Hip thu

Su hap thu qua da cua minoxidil 1a t6i thiéu sau khi béi Ién da déu nguyén ven. D3 co bdo
cdo veé sur hap thu khoang 0,3% dén 4.5% tdng liéu ding sau khi dung tai chd dung dich
cdn 2% c6 chira propylen glycol.

Tuy nhién, sy hap thu toan than cua minoxidil khi boi tai chd cé thé thay déi va phu thude
vao mdt sb yéu td, bao gém ta duoe duoc sir dung trong cong thie, khu vuc boéi. tinh trang
da, ciing nhu su khéc biét gitra cdc c4 nhan vé mirc d hap thu qua da.

Nhirng ngudi bi rung téc ndi tiét t& nam hodc rung toc timg vang, duge diéu tri bing cac
cong thire minoxidil 1, 2. 3 hodc 5% (c6 hodic khéng kém theo thuéc boi ban dém véi
Vaseline), ¢6 nong do thudc trong huyét thanh khoang 2 ng/ml hodc thip hon. Tuy nhién,
khoang 1% ca nhan thé hién ndng do theo thu tur tir 5 ng/ml trér 1én, mot sb thé hién gia tri
khoang 30 ng/ml. Trong céc nghién ciru cé kiém soat nay, ngudi ta da két ludn rang viéc
tang hap thu qua da ¢6 thé la do nhimg thay d6i trong 16p simg (vi du, thir phat do kich tmg
va viém sau khi cao 16ng) hodc do xu hudng tang hap thu thude cta timg ca nhan.
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% sir dung thuéc
o\,
C}z_

duoc tir cac ddi tuong khoe manh bi rung téc cho thdy ndng do dinh trong
Sya mmox1d11 khong doi sau khi uong lidu 5 mg hang ngay thudng cao hon tir
VA so véi néng d6 trung binh trong huyét thanh thu dugce sau khi béi tai chd. hai
khoang 20 mg (1 ml) minoxidil qua dung dich 2%.

Su phan bb ctia minoxidil boi tai chd vin chua rd rang. Mot sb dit lidu cho thdy ring l6p
simg nguyén ven cé chirc ning nhu mdt rio can tc ché dang ké su khuéch tan cua
minoxidil bdi tai chd vao hé tudn hoan.

Trong cac nghién ciru duge thue hién voi nhimg ngudi boi 2-8 lan minoxidil hang ngay,
vGi nong do tir 0,01% dén 3%, nguoi ta da quan sat thay rang su gia tang nong dd hoac tan
suat ctia cac lan boi minoxidil khong dan dén tang ty I¢ hap thu, cho thdy ring do bdo hoa
ctia 16p simg vdi thude cé thé xay ra sau lidu ban du.

Céc nghién ciru duge thuc hién trén mau sinh thiét da tir da dau cua nhirng ngudi khoe
manh bi rung téc cho thay rang, sau 24 gio, lugng thude lwu lai trén da trung binh 1a 2,6%
. hoic it hon liéu minoxidil 43 sir dung.

Khi dung dudng uong, minoxidil duoc bai tiét qua sita me. Ngudi ta khong biét liéu khi boi
tai chd né c6 phén bd trong sira me hay khong.

Chuyén héa

O ngudi, con dudng trao ddi chat chi yéu 1a & gan, véi chit chuyén héa minoxidil N-
O-sulfat (85%).

Thai trir
Pudng chuyén héa hoan chinh va céac dic diém dao thai cia minoxidil boi tai chd chua
duoc xac dinh déy du.

Mot nghién clru véi minoxidil phéng xa cho thdy rang sau khi boi tai chd, minoxidil
dugc hap thu toan thén dugc bai tict chu yéu qua nude tidu va trong nghién ciru nay
khong phat hién thay chat phéng xa nao trong phén. Sau khi ngimng b6i minoxidil tai
chd, khoang 95% lwong thude duge hép thy toan than dugc thai trir trong vong 4 ngay.

. CAC DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Céc nghién ciru trong ong nghiém in vitro va trong co thé song in vivo khong chi ra viéc
minoxidil giy dot bién.

Trong céc nghién ctru vé kha nang gdy ung thu duoc thyc hién ¢ chudt cong va chudt nhit,
sur dung minoxidil ngoai da dan dén tang ty 1& u tuyén Ie bao gan & chudt nhit duc, ung thu
biéu md tuyen vii va u tuyén yén & chudt nhit ci, u té bao wa crom va u tuyén quy dau &
chudt nhit. Ty 1€ miéc cac khoi u gan va u tay thuong than tang 1én la nhimg phat hién
twong déi phd bién trong cac nghién ciru duge thye hién trén chudt nhét va chudt cong.

Nguoi ta cho rang su gia tang ty 1¢ méc cac khéi u & tuyén vi, tuyén yén va bao quy dau c6
lién quan dén nhimg thay doi ndi tiét t6, cu thé la tang prolactin mau. Sir dung minoxidil
qua da khdng lién quan dén chiig tang prolactin mau trong céc nghién ciru lam sang & phu
nit.

Minoxidil khong gdy quéi thai khi dung dudmg udng cho chudt va tho hodc tiém dudi da
cho chudt & liéu khong gy doc cho chudt me. Minoxidil lam giam ty I¢ thu thai phu thude
vao liéu ding & chudt cong va tang kha nang tai hap thu bao thai & tho.
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S Huenga

PONG GOI: Hop 1 chai x 100 ml.
"N BAO QUAN: Bio quin & nhiét d khong qué 30°C. Giir trong bao bi gbc dé

HAN DUNG CUA THUOC: 48 théng ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuin co sd.

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 (B6 Pao Nha).
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