KULLANMA TALIMATI

ANDROVIUM % 5 Topikal Kopiik
Kuru saca ve sa¢ derisine haricen uygulanir.

* Etkin madde: Her 1 g koptik icerisinde; 50 mg minoksidil bulunmaktadir.
*Yardimci maddeler: 1,3-propandiol, etanol, PEG 20 oleyl eter, C12-16 alkil glikozid, laktik asit,
kokodietanolamin, nane aromasi, saf su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif hastahig tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de ANDROVIUM 'dan en iyi sonuclart
alabilmeniz i¢gin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANDROVIUM nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANDROVIUM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANDROVIUM nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANDROVIUM un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ANDROVIUM nedir ve ne icin kullamlir?

ANDROVIUM, daha fazla sa¢ kaybi olusmasimi &nleyerek ve sagin yeniden biiyiimesine
yardime1 olarak, 18 - 49 yaglar1 arasindaki erkeklerde sik goriilen kalitsal sa¢ dokiilmesi tedavisi
icin kullanilan, seffaf sarimsi renkte bir soliisyon olup, kopiik yapici pompa ile sikildiginda beyaz
renkli kopiik sekline doniisen bir ilagtir. ANDROVIUM, kafa derisi iizerindeki sa¢ koklerine kan
akis1 saglanmasina yardimer olan minoksidil igermektedir.
e ANDROVIUM, 18 ile 49 yaslar1 arasindaki erkeklerin kullanimi igindir.
e ANDROVIUM, en ¢ok kafa derisinin iizerinde sa¢ kayb1 ve sa¢ incelmesi olan erkeklerde
ise yarar.
e Yasca daha geng¢ olanlarda, kisa sire icinde sa¢ dokulmesi problemi olanlarda ya da
kii¢iik bir bolgede kellik sorunu yasayanlarda en iyi sonuglar alinir.
e Uzun yillardir kellik problemi yasayan ya da genis bir bolgede kellik sorunu olan kisilerin
ANDROVIUM dan fayda gérme olasiliklar1 yoktur.
e Kalitsal sa¢ dokiilmesi asagidaki faktorlerden anlasilabilir:
- Sekildeki gibi sag dokiilmeleri.
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- Dokiilmenin yavas yavas baslayip ilerlemesi.
- Aile ge¢misinde erkek tipi sa¢ dokilmesi olmasi.
- Sag dokiilmesi ile birlikte baska hicbir belirti bulunmamas.

2. ANDROVIUM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANDROVIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
(]

Kadin iseniz,

18 yasin altinda ya da 49 yasin izerinde iseniz,

Minoksidil veya yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi karsi alerjiniz varsa,

Sa¢ dokiilmenizin kalitsal olup olmadigindan emin degilseniz,

Sac¢ dokiilmeniz ilag tedavisi kaynakli ise,

Tamamen kel iseniz ya da viicudunuzdaki tiim killar dokuldi ise,

Sa¢ dokiilmenizin sebebi belli degilse ya da ani ve beklenmedik bir sekilde
gerceklestiyse,

Yiksek tansiyonunuz var ise,

Gilines yanig1 ve sedef de dahil olmak iizere kafa derisini etkileyen herhangi bir
hastaliginiz varsa,

Kafa deriniz tirasl ise,

Kafa derisi tedavisi ile ilgili merhemler, losyonlar ya da kremler kullaniyor iseniz, 6rnek
olarak;

- Ditranol (sedef hastalig1 tedavisinde kullanilir)

- Tretinoin (akne ve diger cilt bozukluklarimi tedavi etmek igin kullanilir.
Kortikosteroid (hidrokortizon, betametazon, dipropionat gibi bir tir iltihap
giderici)

- Vazelin (sag sekillendiricilerin ortak bileseni)

Kafa derinizde sargi ya da bandaj var ise,
Kafa derinizin normal ve saglikli oldugundan emin degilseniz.

ANDROVIUM u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]
([ ]

Kafa derinizin saglikli ve normal oldugundan emin degilseniz,

Anormal kalp ritimleri veya oranlari varsa,

Kalp ya da gogiis agrist ve/veya dolasim bozukluklari rahatsizliklarimiz var ise
ANDROVIUM " u kullanmadan énce doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ANDROVjUM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ANDROVIUM’un yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANDROVIUM erkekler igindir. Kadinlarda kullanmayniz.

Topikal uygulanan minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli arastirma mevcut degildir. Bu
nedenle eger gebelik donemindeyseniz kullanmayiniz.

Hamile kalmak isteyen hastalar en az 1 ay dnce ANDROVIUM u kullanmay1 birakmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANDROVIUM erkekler i¢indir. Kadinlarda kullanmaymiz.
Minoksidilin topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir. Potansiyel yan
etkilerden dolay1r emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
ANDROVIUM bas donmesini de iceren sersemlik hali ve hipotansiyona neden olabilir. Boyle
bir etki durumunda hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.

ANDROVIUM un i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANDROVIUM gbzle temas1 halinde, yanma ve tahrise sebep olabilecek etanol (alkol) icerir.
ANDROVIUM agziniza, gzlerinize ve cilt yaralariniza temas ederse hemen bol su ile yikayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Idrar soktiiriicii (diiiretik) veya diger tansiyon diisiiriicii (antihipertansif) bir ila¢ kullaniyorsaniz,
doktora danismadan kullanmayimiz. Guanetidin (tansiyon diisiiriicii bir ilag) kullaniyorsaniz,
ANDROVIUM u kullanmayiniz.

ANDROVIUM’u sacgli deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte kullanmaniz gerekiyorsa
doktorunuza  damismiz.(Bkz.  BOlUm ANDROVIUM’u  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ)

Minoksidil etkin maddesi, hidrazin gibi vazodilatdr olarak isimlendirilen belirli kan basinct
ilaglar ile birlikte kullanildiginda bu ilaglar ile etkilesime girip etkilerini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ANDROVIUM nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:
ANDROVIUM yalnizca topikal ve harici kullanima uygundur. ANDROVIUM sadece sag
derisine uygulanmalidir.
e Sag derisi disindaki higbir bolgeye uygulanmamalidir. Kopiigiin sa¢ derisi disindaki bir
bolgeye temas etmesi halinde, ilgili bolge iyice yikanmalidir.
e Uygulama 6ncesinde ellerinizi iyice yikayiniz.
e ANDROVIUM’u uygulamadan o6nce saglarmizin ve sa¢ derinizin tamamen kuru
olduguna emin olunuz.

Yas Doz
*18-49 yas aras1 yetigkin | * Glinde iki kez tamamen kuru sa¢ ve sa¢ derisine 1 g’1
erkekler asmayacak sekilde ikiser piiskiirtme olarak uygulanir.

e Iki uygulama arasinda en az 12 saat beklenmelidir.

e GUnde 2 g’dan (sabah iki, aksam iki piiskiirtme) fazla uygulama yapmayiniz.

e Giinde iki kereden (her bir kullanimda ikiser piiskiirtme) fazla kullanmayiniz.

e Bu iiriin kadmnlar tarafindan kullanilmamalidir.

e Sac biiyiimesi yavas ilerleyen bir siire¢ oldugu icin, ANDROVIUM’u yeni saglarin

bliylimesini gorene kadar giinde 2 kez olmak iizere en az 8 hafta boyunca kullanmalisiniz.

e Yeni saclar ilk basta tiiy gibi ve yumusak olarak c¢ikacak, daha sonra normal saglarla ayn1
forma kavusacaktir.

e Yeni ¢ikan saglarin biiyiimeye basladigin1 gézlemlediginizde, yine giinde iki kez olmak
iizere ANDROVIUM’u kullanmaya devam etmelisiniz.

e ANDROVIUM’u kullanmaya basladiktan 16 hafta sonra hicbir fayda gérmezseniz
tedaviyi birakiniz.

e ANDROVIUM un 16 haftadan sonraki etkililik ve giivenliligi kanitlanmamstir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kopiigii elinize sikmak i¢in siseyi dik tutup piiskiirtme basligina her kullanimda 2 kez
basiniz.

e Her uygulamada koplik miktar1 1 g’1 gegcmemelidir (Her kullanimda 2 piiskiirtme
onerilir).

o Kopiik sicak elde erir. Kopiigiin saca uygulamadan once elde erimemesi i¢in, eliniz
sicaksa oncelikle elinizi soguk suyla yikaymiz ve iyice kurulaymiz. Ardindan kopiigi
elinize sikiniz.

e Elinize siktiginiz kopiigii, sa¢ dibine hemen ve hafifce masaj yaparak yedirmelisiniz.

"\-._‘-

]

e Uygulama sonrasinda ellerinizi iyice yikayiniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullaninm

18 yasindan kiigiiklerde ANDROVIUM un etkililik ve giivenliligi kanitlanmamustir, dolayisiyla
kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullaninm

49 yasindan biiyiiklerde ANDROVIUM un etkililik ve giivenliligi kanitlanmamustir, dolayisiyla
kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANDROVIUM kullandiysaniz:
ANDROVIUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger asir1 miktarda ANDROVIUM’u cildinize uyguladiysamz, derhal doktorunuzu veya en
yakin hastanenin acil servisini bilgilendiriniz. ANDROVIUM’u ve kutusunu yaninizda
gotlirliniz. Eger ilact yanlighkla baska bir kisi kullanirsa (6rn. g¢ocuk) ayni onlemler
uygulanmalidir.

ANDROVIUM’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

Bir ya da iki dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde ANDROVIUM’u hemen uygulaymiz
ve daha sonra tekrar kullanmak igin en az 12 saat bekleyiniz.

ANDROVIUM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Belirtildigi iizere, sa¢ biiyiimesinin devamini saglamak icin ANDROVIUM kullanmaya devam

ediniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger ANDROVIUM un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ANDROVIUM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki siklik gruplari kullanilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, ANDROVIUM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Gogiis agrisi

Yiiz, dudak, agiz ve dilde sisme ya da yutma ve nefes almada glcluk

Alerjik reaksiyonlar (yiizde sisme, ciltte kizariklik, kasint1, bogazinizda sikisma hissi)
Dudakta 6dem, dudakta sislik, agizda 6dem, bogazda 6dem, dilin sismesi ve dil 6demi
(anjiyoddem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ANDROVIUM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Diistik kan basinct

Hizli kalp atis1 ya da carpint1 (palpitasyon)
Bayginlik ve bas donmesi

Eller ve ayaklarda sigsme, nefes darlig
Ani ve aciklanamayan kilo artig1

Kalict lokal kizarikliklar ve dokiintiiler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek
goralar.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bu yan etkiler, goriilme sikligina gére siralanmistir.

Cok yaygin:

Bas agris1

Yaygin:

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar (yliz 6demi, yaygin kizariklik, genel kasinti, yiizde sislik,
bogazda daralma dahil)

Gogiis agrisi

Kadinlarda yiiz bolgesinde tiiylenme (hipertrikoz). Her uygulama sonrasi ellerinizi iyice
yikaymiz. Yanlislikla kafa derisi disinda viicudun herhangi bir yerine ANDROVIUM®
temas ederse, o bolgeyi bol su ile yikayimniz.

Kasint1 (uygulama bolgesinde ve gézde)

Kizariklik (uygulama bolgesinde irinli deri kabarciklarindan olusan, kabartilardan olusan,
genellestirilmis, denge ile ilgili ve kabarik olmayan dokunti)

Dermatit (uygulama bolgesinde alerjik, atopik ve seboreik olabilen bir tiir deri hastaligi)
Cevresel (periferik) 6dem

Kilo artis1

Yaygin olmayan:

Mide bulantis1
Bas donmesini de igeren sersemlik hali

Carpint1
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e Solunum giigliigii

Seyrek:
e Sac dokusunda degisim

Bilinmiyor:
e Anjiyoodem (dudakta 6dem, dudakta sislik, agizda 6dem, orofaringeal sislik, bogazda

o0dem, dilin sismesi ve dil 6demi dahil)

Depresif mod

Gozde tahris

Nabiz artist

Tansiyon diismesi (hipotansiyon)

Kusma

Gecici sa¢ dokilmesi

ANDROVIUM u kullanmaya basladiktan sonraki ilk 2 - 6 haftada gegici sa¢ dokiilmeleri

meydana gelebilir. Sa¢ biiyiime donglisiinde bir degisim s6z konusu oldugundan bu

sonucun olmasi1 muhtemeldir. Bu durum birkag hafta i¢erisinde bitecektir. Sa¢ dokiilmesi

2 haftadan uzun slrerse tiriinii kullanmay1 birakiniz.

e Sag renginde degisim

e Ciltte pul pul dokulme (uygulama bdlgesinde, eksfoliyatif dokiinti ve eksfoliyatif
dermatit)

e Akne (akne gibi dokintuler)

e Ciltte kuruluk (uygulama yeri dahil olmak tizere kuruluk)

e Uygulama bélgesinde tahris (ciltte tahris), uygulama bolgesinde eritem (kizariklik ve
kizarik dokiintii)
(Bazen kulaklar ve yliz gibi kafa derisi yakinindaki yapilarda genellikle kasinti, tahris,
agri1, kizariklik, ddem, kuru cilt, dokiintii, kizarik dokiintii ve bazen daha siddetli soyulma
(eksfoliyasyon), dermatit (bir tiir deri hastalig1), kabarma, kanama ve iilser olusabilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANDROVIUM’un saklanmas:
ANDROVIUM’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Asirt sicaktan ve atesten uzak tutunuz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANDROVIUM u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANDROVIUM u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri, Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Turkiye.

Uretim Yeri: Argis ilag San. ve Tic. A.S.
Yenimahalle, Ankara, Turkiye.

Bu kullanma talimati (..1..1....) tarihinde onaylanmistir.
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