Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LOXON Max
Minoxidilum
50 mg/ml, ptyn na skore

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Loxon Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loxon Max
Jak stosowac lek Loxon Max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Loxon Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Loxon Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Loxon Max ma posta¢ ptynu do stosowania na skore gtowy, zawiera substancje czynng
minoksydyl. Minoksydyl pobudza porost wtosow w tysieniu typu androgenowego u kobiet

i mgzezyzn. Zahamowanie wypadania wlosow stwierdzono w drugim miesigcu stosowania, porost
wlosOw rozpoczyna si¢ przewaznie po dwoch miesigcach leczenia lekiem Loxon Max. Maksymalny
efekt uzyskuje si¢ po okoto 12 miesigcach systematycznego stosowania.

Wskazania:
Lek Loxon Max jest stosowany w leczeniu tysienia androgenowego (wypadania wtosow)
u kobiet i mezczyzn w wieku 18-65 lat.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Loxon Max pacjent powinien omowié to z lekarzem lub
farmaceuta oraz sprawdzi¢ zgodnie z ponizszym diagramem, czy jego objawy tysienia odpowiadaja
lysieniu typu androgenowego:
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W przypadkach, w ktérych w wywiadzie rodzinnym tysienie androgenowe nie wystepuje lub nie jest
mozliwe do ustalenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loxon Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Loxon Max

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma nadcisnienie tgtnicze,

- w przypadkach naglej lub niewyjasnionej utraty wtoséw. Ponadto leku Loxon Max nie nalezy
stosowac, jezeli utrata wlos6w zwigzana jest z ciezkimi chorobami, takimi jak zaburzenie
czynnosci tarczycy, toczen uktadowy, utrata wloséw z pewnej powierzchni skéry z powodu stanu
zapalnego skory glowy lub innych chorob,

- jesli pacjent ma ogolong lub zmieniong chorobowo skorg gtowy (np. wystepuje tuszczyca, stan
zapalny, skora gtowy jest zaczerwieniona, podrazniona, lub bolesna),

- jesli pacjent stosuje opatrunki okluzyjne (uszczelniajace) lub stosuje miejscowo inne leki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Loxon MaX nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowac leku Loxon Max na inne miejsca na skorze niz miejsca tysienia na skorze gtowy.
W razie przypadkowego zabrudzenia lekiem innych miejsc na skorze, moze wystapi¢ niepozadany
wzrost wlosow w tych miejscach, dlatego po natozeniu leku na skore glowy nalezy doktadnie umy¢
rece.

Lek Loxon Max przeznaczony jest wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Lek Loxon Max nalezy stosowa¢ wytacznie na prawidtowa, zdrowa skore gtowy.

Pacjenci z rozpoznanymi chorobami uktadu krazenia lub zaburzeniami rytmu serca przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Loxon Max powinni zasiegnaé porady lekarza.

U niektorych pacjentéw po zastosowaniu minoksydylu doszto do zmiany koloru i (lub) struktury
wlosow.

Zastosowanie wigkszej lub czgstszej dawki leku Loxon Max niz zalecana, nie wplynie na
przyspieszenie leczenia.

Nalezy unika¢ wdychania oparéw i mgietki roztworu. Nie potykac.



Na poczatku leczenia (zwykle w okresie 2 - 6 tygodni od jego rozpoczecia) wystapi¢ moze wzmozona
utrata wlosow. Jesli wzmozona utrata wlosow utrzymuje si¢ przez okres dluzszy niz 2 tygodnie,
nalezy przerwac stosowanie leku Loxon Max i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Loxon Max i zwrdcié si¢ do lekarza w razie niedoci$nienia lub bolu
w klatce piersiowej, szybkiej akcji serca, omdlenia lub zawrotow gtowy, nagtego zwickszenia masy
ciata, obrzgku dtoni lub stop lub utrzymujacego si¢ zaczerwienienia lub podraznienia skory gtowy.

Wystepowaty przypadki nadmiernego owtlosienia na ciele niemowlat w nastepstwie kontaktu skory z
miejscami aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekunow) stosujacych miejscowo minoksydyl.
Porost wtosow powrdécit do normy w ciagu kilku miesiecy, kiedy niemowlg nie byto juz narazone na
dzialanie minoksydylu. Nalezy uwazac, aby dzieci nie miaty kontaktu z obszarami ciala, na ktore
naniesiono miejscowo minoksydyl.

Jesli w okresie stosowania miejscowego produktow zawierajacych minoksydyl zauwazy si¢
wystapienie nadmiernego porostu wlosow na ciele dziecka, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat) oraz osoby w podeszlym wieku

Nie nalezy stosowac¢ leku Loxon Max u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i u 0osob w wieku
powyzej 65 lat.

Lek nalezy przechowywacé poza zasi¢giem dzieci, w zwigzku z tym, ze przypadkowe spozycie moze
spowodowac cigzkie dzialania niepozadane dotyczace serca.

Loxon Max a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Loxon Max nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami, stosowanymi miejscowo na
skorg glowy.

Substancje takie, jak kortykosteroidy, tretynoina, ditranol oraz wazelina moga zmienia¢ wlasciwosci
ochronne warstwy rogowej naskorka, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego wchtaniania leku do krwi i
jego dziatania ogo6lnego.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Loxon Max nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie oczekuje sie¢, aby produkt Loxon Max wplywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Loxon Max zawiera etanol 96%

Ten lek zawiera 500 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml ptynu, co stanowi jedna dawke ($rednia objetos¢ 10
rozpylen).

Jedno rozpylenie o objetosci 0,1 ml ptynu zawiera 50 mg etanolu.

Lek zawiera alkohol, ktory moze dziata¢ draznigco na btony $luzowe oraz oczy; w przypadku
przedostania si¢ leku do oka - nalezy doktadnie przemyc¢ je woda.

Lek moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Lek fatwopalny. Nie stosowac¢ leku w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub urzadzen
elektrycznych, np. suszarki do wlosow.

Lek Loxon Max zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 300 mg glikolu propylenowego w kazdym ml ptynu.
Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.



3. Jak stosowaé lek Loxon Max

Ten lek nalezy stosowaé zawsze doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe.

Nalezy nanosi¢ 1 ml ptynu ($rednia objetos¢ 10 rozpylen) na skore gtowy w miejscach tysienia, rano
i wieczorem.

Objetos¢ 1 rozpylenia wynosi 0,1 ml.

Nie przekracza¢ dawki 2 ml w ciaggu doby ($rednio 2 x 10 rozpylen na dobg).

Lek wytacznie do stosowania miejscowego.

Lek Loxon Max nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjg, wytacznie na skore glowy.

Przed zastosowaniem leku Loxon Max wlosy i skora gtowy powinny by¢ catkowicie suche.

1 ml ptynu nalezy rozprowadzi¢ w miejscach tysienia i wmasowaé w skore (najczesciej szczyt glowy
i zakola czotowe).
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Uwaga: po natozeniu leku na skore gtowy nalezy doktadnie umy¢ rece.

Konieczne moze by¢ stosowanie leku dwa razy na dobe przez cztery miesigce lub dtuze;j.

Porost wloséw rozpoczyna sie przewaznie po 2 miesigcach leczenia lekiem Loxon Max.

Jezeli po 2 miesigcach nastapi porost wlosow, konieczne jest dalsze stosowanie leku Loxon Max dwa
razy na dobe, aby podtrzymac jego dziatanie. Czasami, po przerwaniu leczenia minoksydylem

w postaci ptynu na skorg, obserwowano zatrzymanie wzrostu wlosow i niekiedy powrot do
poprzedniego wygladu w ciggu 3 do 4 miesiecy po zaprzestaniu leczenia.

Leczenie nalezy przerwacé, jesli poprawa nie nastgpi po 1 roku stosowania.
Instrukcja obstugi butelki z dozownikiem

Przed uzyciem przekreci¢ aplikator w bok, a nastgpnie nacisng¢ dozownik, w celu naniesienia leku na
skore glowy (miejsca tysienia).
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Loxon Max

Nie ma dowodow wskazujacych na to, ze minoksydyl stosowany miejscowo jest wchtaniany

w ilosciach wystarczajacych do wywotania dziatania ogdélnoustrojowego. Przy stosowaniu zgodnie

z instrukcjg przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe.

Przypadkowe potknigcie leku moze wywotaé objawy ogolnoustrojowego dziatania minoksydylu

(2 ml ptynu Loxon Max zawiera 100 mg minoksydylu, co stanowi maksymalng zalecang dawke
minoksydylu stosowang w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego u dorostych). Do najczesciej
wystepujacych objawdw naleza: tachykardia, omdlenia, zawroty glowy, nagte zwiekszenie masy ciata
z powodu zatrzymania ptynow.

W przypadku zaobserwowania podobnych objawow, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat) oraz osoby w podeszlym wieku
Nie nalezy stosowa¢ leku Loxon Max u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i u 0s6b w wieku
powyzej 65 lat.

Pominiecie zastosowania leku Loxon Max
W przypadku opuszczenia jednej aplikacji leku, nalezy nanies¢ go na skore najszybciej jak to
mozliwe, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza sie pora kolejnego zastosowania leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku Loxon Max.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

. Obrzek twarzy, warg lub gardta, ktory utrudnia potykanie lub oddychanie. Mogg to by¢

objawy cigzkiej reakcji alergicznej (czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).



Czesto (U 1 do 10 na 100 pacjentéw): moze wystgpic¢ bol gtowy, bol w klatce piersiowej, Swiad,
miejscowy rumien, nadmierny wzrost wtosow, wysypka, zapalenie skory, obrzek.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw): moze wystgpi¢ niedocisnienie, wysuszenie i (lub)
tuszczenie sie skory glowy oraz przejSciowa utrata wlosow.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): reakcje alergiczne,
w tym obrzek naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna - obrzek moze obejmowac twarz,
konczyny, okolice jamy ustnej, krtan i powodowac¢ trudnosci w oddychaniu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Loxon Max

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loxon Max

Substancja czynng leku jest minoksydyl.

1 ml ptynu na skore zawiera 50 mg minoksydylu.

Substancje pomocnicze: glikol propylenowy, etanol 96%, woda oczyszczona, kwas cytrynowy.

Jak wyglada lek Loxon Max i co zawiera opakowanie
Lek Loxon Max ma posta¢ ptynu na skore.

Opakowanie: 60 ml ptynu na skore w butelce z polietylenu (HDPE) z pompka [polietylen (LDPE,
HDPE), polipropylen (PP), stal nierdzewna, (poli(etylen-co-octan winylu)) (EVA), polioksymetylen
(POM)] z dozownikiem [polietylen (HDPE), polipropylen (PP)] lub z pompka [polietylen (LDPE),
polipropylen (PP), stal nierdzewna] z dozownikiem [polipropylen (PP)], umieszczona w tekturowym
pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

+48 (22) 852 55 51

Wytworca:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

Oddzial Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji 0 leku nalezy zwroécic sie do:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

+48 (22) 852 55 51

Data zatwierdzenia ulotki:



