KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MINODERMO FORT %5 Deri Spreyi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde:
Bir sise (60 mL)"de 3 g Minoksidil igerir.

Yardimci madde(ler):
Propilen glikol 31 g
Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Deri Spreyi

Renksiz ya da acik seri renkli ¢ozelti.

60 mL (300 doz) HDPE sise ve 0.2 mL piiskiirtme dozajli sprey pompa. Her bir
puskirtme (0,2 mL) 10 mg Minoksidil icerir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Erkeklerde kellik (Androgenetik Alopcsi)’in  uzun slreli tedavisinde, sa¢
dokilmesinin dnlenmesi ve sa¢ blyumesinin uyarilmasinda kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi:

MINODERMO FORT sag dokiilmesi olan bdlgeye; giinde 2 kez 5 piiskiirtme (1 mL)
sabah ve aksam olmak iizere uygulanir. Doz sayis1 kesinlikle artirilmamalidir.

Uygulama sekli:

Sprey basligin1 sa¢ dokiilmesinin oldugu bodlgeye bir kez piiskiirtiip, parmaklarinizla
masaj yoluyla yayimiz. Bu Islemi 5 kez tekrarlayip, ardindan ellerinizi iyice yikayiniz.
Bolgenin biliyikligii ne olursa olsun, uygulanan doz 5 piskirmeyi (1 mL)
asmamalidir. Bir sise 30 giinliik kullanim dozu igerir. Kuru sa¢ ve kafa derisi disinda
baska hi¢bir bolgeye temas ettirilmemelidir. istenmeden temas ettirildiginde bolge bol
su ile yikanmalidir. MINODERMO LORT kullanilmas1 unutuldugunda, bir sonraki
gun yine normal dozlarda uygulanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
MINODERMO FORT erkekler i¢indir.

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda, Ilacin metabolizmasi veya bdbrekten
eliminasyonunun etkilenebilmesi olasilig1 g6z 6niine alinarak, bu tip hastalar
MINODERMO FORT'u doktora danismadan kullanmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan ve diyaliz hastalarinda daha diisiik dozlar uygulanabilir.

Pediyatrik populasyon:

18 yasindan kii¢iiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon:
65 yasindan biiytiklerde kullanilmaz.

4.3. Kontrendikasyontar

MINODERMO FORT'un iceriginde bulunan Minoksidil'e veya formiilasyon
icerisindeki maddelerden herhangi birine, bilinen asin duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir. Gebelik ve emzirme donemlerinde kullanim1 kontrendikedir.

4.4.Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
18 yasindan kiigiiklerde ve 65 yasindan biiyiiklerde kullanilmamalidir.

Hipertansiyon tedavisindeki hastalarda topikal olarak ve devamli Minoksidil kullanildiginda
hastalar gozlenmelidir.

Haricen uygulanir

Cok diisiik bir ihtimal olsa da topikal kullanim sirasinda Minoksidil'in oral yoldan kullanimi
ile olusan yan etkiler (6dem. hipotansiyon, tagikardi, anjina sikliginda artis) goriilebilir. Bu tiir
etkiler ortaya ciktiginda ilag¢ kesilmelidir.

MINODERMO FORT oral veya inhalasyon yoluyla kullanilmaz ve icilmez.

Kardiyovaskiiler  hastaligi  olanlar MINODERMO FORT'u doktora danismadan
kullanmamalidir.

MINODERMO FORT tedavisi sirasinda kalp hizi artis, agiklanamayan hizl kilo alma. nefes
almada zorluk (0zellikle yatar pozisyona gecildiginde), anjina, 6dem gibi belirtiler ortaya
ciktiginda ilacin kullanilmasi birakilmali ve doktora bagvurulmalidir.

MINODERMO FORT kuru sa¢ ve kala derisi disinda viicudun higbir yerinde kullaniimaz.
MINODERMO FORT'un igerigindeki alkol; gdz. mukozalar veya duyarli ya da biitiinliigiinii
yitirmis deri bolgeleri ile temas ettiginde yanma hissine ve tahrise neden olabilir. Bu tip
bolgelerle temas etmesi halinde, temas bolgesi bol soguk su ile yikanmalidir.

MINODERMO FORT'un igerigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir. Sagh
kafa derisinde inflamasyon. eriteni, infeksiyon, iritasyon gibi cilt hastaliklar1 var ise
MINODERMO FORT kullanilmamalidir.

Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan en az 1 ay énce MINODERMO FORT'
kullanmay1 birakmalidir.
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MINODERMO FORT tedavisi sonlandirildiginda; tedavinin sagladigi yarar ortadan
kalkmakta, sa¢ dokiilmesi tekrar bagslamaktadir.

Sag ile ilgili yapilacak kimyasal islemlerden (boya, perma vb.) 24 saat once iirliniin kullanimi
birakilmalidir.

Sa¢ spreyi, jole, sampuan veya diger benzer kimyasal igerikli sa¢ iirlinleri
MINODERMO FORT uygulamasindan en az 30 dakika sonra kullanilmalidir.

Giines kremleri MINODERMO FORT'un etkisi azaltabileceginden. MINODERMO FORT
uygulanan kafa derisi lizerine en az dort saat sonra kullanilmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Guanetidin kullanan hastalarda belirgin ortostatik hipotansiyon gelisme olasiligi oldugundan,
birlikle kullanilmamalidir.

Diiiretik veya diger antihipertansif ilag kullananlarda hipotansif etki artabileceginden dikkatli
kullanilmalidir. MINODERMO FORT, saglh deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popuiasyon:
18 yasindan kiigiiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik popuiasyon:
65 yasindan biiyiiklerde kullanilmaz.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MINODERMO FORT erkekler i¢indir. Kadinlarda kullanmayiniz.

(MINODERMO FORT'un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu
nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli arastirma mevcut degildir.
Bu nedenle gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve-veya
dogum ve-veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi
Minoksidil'in topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir. Potansiyel
yan etkilerden dolay1 emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi ile ilgili veri bulunmamakladir.
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4.7. Ara¢ vc makine kullanim iizerindeki etkiler

MINODERMO FORT'un arag ve makine kullanma becerisini etkiledigini gdsteren higbir veri
bulunmamaktadir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Lokal Minoksidil uygulamasi sonucu yan etkiler seyrek goriiliir.

Supheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: alerjik cilt reaksiyonlari, lokal irritasyon, uygulanan bolgede kasinti, ciltte
kuruluk, kizariklik, dermatitler.

Kardiyovaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: Gogiis agrisi (Anjina), kan basincinda degisiklik
Vaskiiler hastaliklar

Cok seyrek: Onerilenden ¢ok daha yiiksek dozlarda ve genis viicut yiizeylerine uygulanmasi
sonucu Minoksidil’in ciltten absorbsiyonu sonucu ¢ok seyrek hipotansiyon meydana gelebilir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Bag agrist
Solunum, gogiis bozuklugu ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Nefes almada zorluk

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger Yetmezligi
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Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda, ilacin metabolizmas1 veya bobrekten
eliminasyonunun  etkilenebilmesi  olasiligt gdz Oniine alinarak, bu tip hastalar
MINODERMO FORT’ u doktora danismadan kullanmamalidir.

Pediyatrik populasyon
18 yasindan kiigiiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon
65 yasindan biiytiklerde kullanilmaz.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 silipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Minoksidil'in yanliglikla igilmesi durumunda sivi retansiyonu ve tasikardi ile
karakterime bir kardiyovaskiiler tablo ortaya ¢ikmasi olasidir. Boyle bir durumda sivi
retansiyonu uygun bir didretik tedavisi ile duzeltilebilir; klinik olarak 6nemli
tagikardi bir beta blokerle kontrol altina alinabilir. Hipotansiyon gelismesi durumunda
s1vi replasmani ile tedavi edilmelidir. Norepinefrin ve epinefrin gibi ilaglardan asiri
kardiyak uyarici etkileri nedeniyle sakinilmalidir. Belirli bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup : Topikal Sag¢ Biiyiimesi Uyarici (Topical Hair Stimulant)

ATC kodu : D11AX01

MINODERMO FORT"un igerigindeki Minoksidil topikal olarak uygulandiginda, sag
doklilmesini onleyici ve sa¢ ¢ikmasini uyarici ozellige sahiptir. MINODERMO
FORT'Un igerigindeki Minoksidil'in zayif kil folikiillerini aktive etmek ve sag
dongiisiiniin biiyiime (anagen) fazini uzatmak suretiyle terapotik etkinlik gosterdigi
sanilmaktadir. Eldeki bilgiler: iiriinlin yeni sa¢ folikiilii olusumunu uyarmaktan ¢ok,
var olan kucguk foliklllerin cap ve derinliginde normale doniis ve hipertrofi
saglayarak etki ettigini gostermektedir. MINODERMO FORT'Un icerigindeki
Minoksidil'in sa¢li deride kan akimini artirmasinin etkiye katkida bulundugu oOne
siirilmektedir, Idrarda 17-hidroksisteroidlerin ve 17-ketosteroidlerin anormal
atilimimna neden olmamasi ve anormal serum androjen konsantrasyonlarinin
gelismemesi. Minoksidil ile uyarilan sa¢ ¢ikarma stimiillasyonunun androjenlerin sag
folikiilii tizerindeki etkileriyle bir iliskisi olmadigini gdstermektedir. Ayrica Urln
androjene bagli olmayan alopesi formlarinda da (alopesi arcata) sa¢ c¢ikmasini
uyarabilmektedir. MINODERMO FORT; sa¢ ddkiilmesinin &nlenmesi ve sag
c¢itkmasinin saglanmasinda uzun siireli kullanilir. Sa¢ ¢ikmasi 4 iki 6 ay siirekli
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uygulamadan sonra, maksimum etki 12 ay sonunda goriiliir, Etkili tedavi sonrasi
iriinlin uygulamasi birakildiginda tekrar sa¢ kayb1 meydana gelmektedir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda uygulama yerinden emilerek sistemik
dolasima ulasan kismi, uygulanan dozun %1,6 — 3,9'u kadardir. Tavsiye edilen dozdan
daha yuksek dozlarda uygulama veya lezyonlu bélgeye uygulanmast durumunda
emilim daha yuksek olabilir.

Dagilim
Sistemik dolasima ulasan Minoksidil hizli bir sekilde dagilir, fetlise ve anne siitiine
gecer. Plazma proteinlerine baglanmaz.

Biyotransfar masyon
Sistemik dolagima ulasabilen Minoksidil'in yaklasik yansi karacigerde metabolize
edilir, degismemis kism1 ve metabolitler idrar yolu ile atilir.

Eliminasyon
Topikal Minoksidil tedavisi kesildikten sonra, sistemik dolasima ulasmis
Minoksidil'in %95'i 4 gun icerisinde elimine olur.

Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum

Minoksidil dogrusal bir farmakokinetik profil gosterir.

5.3.Klinik dncesi guvenilirlik verileri

Klinik ©oncesi veriler, konvansiyonel guvenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, iireme igin toksisite arastirmalarina
dayanarak insanlar i¢in 6zel tehlike ortaya koymamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1Yardimci maddelerin listesi
Propilen

Glikol Etanol

Sitrik Asit Monohidrat

Deiyonize Su

6.2Gecimsizlikler
Uriin formiilasyonunda likit ila¢ imalatlarinda yaygin olarak kullanilan ve 6zellikleri
farmakopelerde tanimlanan ve bilinen farmasotik eksipiyanlar tercih edilmistir.

6.3 Raf d6mr U
24 ay
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6.4 Saklamaya yonelik Ozel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Asin sicaktan ve atesten uzak tutunuz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 0,2 mL piiskiirtme dozaj1, sprey pompali, beyaz HDPE sise (60 mL).

6.6Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun

olarak imha edilmelidir.
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