KULLANMA TALIMATI

ANDROVIUM® % 2 Topikal Képiik
Deri iizerine uygulanir.

» Etkin madde: Minoksidil (agirlikga % 2) igerir.
* 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, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi 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® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ANDROVIUM® un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ANDROVIUM® nedir ve ne i¢in kullanihr?
ANDROVIUM®, daha fazla sa¢ kaybi olusmasimi onleyerek ve sagin yeniden biiyiimesine
yardimci olarak, 18-49 yaglar1 arasindaki yetiskinlerde sik goriilen kalitsal sag dokiilmesi
tedavisi igin kullanilan bir ilagtir. ANDROVIUM®, kafa derisi iizerindeki sa¢ koklerine kan
akis1 saglanmasina yardimci olan minoksidil icermektedir.
e ANDROVIUM®, 18 ile 49 yaslar1 arasindaki yetiskinlerin kullanimu icindir.
e ANDROVIUM®, en cok kafa derisinin iizerinde sa¢ kaybi ve sa¢ incelmesi olan
yetigkinlerde ise yarar.
e Yasca daha geng¢ olanlarda, kisa zamandir sa¢ dokiilmesi 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.

Kalitsal sa¢ dokiilmesi agagidaki faktorlerden anlasilabilir:

Bu belge 5070 sayili El_ektroﬁﬁmlgﬁg}ug}maﬁﬁ& Qmm?alrgmmzalanmwtlr. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ak1US3k0Z1AXRG83ZmxXYnUyRG83

1/7



- Dokiilmenin yavas yavas baslayip ilerlemesi.
- Aile gegmisinde sag kayb1 olmasi.
- Sag dokiilmesi ile birlikte baska hicbir belirti bulunmamas.

2. ANDROVIUM® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANDROVIUM®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

18 yasin altinda ya da 49 yasin iizerinde iseniz,
Minoksidil, yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,
Sa¢ dokiilmenizin kalitsal olup olmadigindan emin degilseniz,
Sac¢ dokiilmeniz ilag tedavisi kaynakli ise,
Tamamen kel iseniz ya da viicudunuzdaki tim killar dokiildii ise,
Sa¢ dokiilmenizin sebebi belli degilse ya da ani ve beklenmedik bir sekilde
gerceklestiyse,
Yiiksek tansiyonunuz var ise,
Giines yani81 ve sedef de dahil olmak tizere kafa derisini etkileyen herhangi bir
hastaliginiz varsa,
Kafa deriniz tiragh ise,
Kafa derisi tedavisi ile ilgili merhemler, losyonlar ya da kremler kullaniyor iseniz,
ornek olarak;
- Ditranol (sedef hastalig1 tedavisinde kullanilir)
- Tretionion (akne ve diger cilt bozukluklarini tedavi etmek icin kullanilir)
- Kortikosteroid (hidrokortizon, betametazon, dipropionat gibi bir tiir anti-
enflamatuvar)
- Vazelin (sag sekillendiricilerin ortak bileseni)
Kafa derinizde sarg1 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,

Anjin ya da gbgiis agrisi ve/veya dolasim bozukluklari rahatsizliklariniz 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.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Minoksidil’in topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir. Potansiyel
yan etkilerden dolay1 emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve m;tkine kullanimi
ANDROVIUM®un ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigini gdsteren higbir veri
bulunmamaktadir.

ANDROVIUM®un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANDROVIUM® ayrica gozle temasi halinde, yanma ve tahrise sebep olabilecek etanol (alkol)
icerir. ANDROVIUM® agziniza, gdzlerinize ve cilt yaralariniza temas ederse hemen bol su ile
yikayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Idrar soktiiriicii  (diiiretik) veya diger tansiyon diisiiriicii (antihipertansif) bir ilag
kullaniyorsaniz, doktora damigsmadan kullanmaymniz.  Guanetidin  kullaniyorsaniz,
ANDROVIUM®u kullanmayniz.

ANDROVIUM®u sagh deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte kullanmaniz gerekiyorsa
doktorunuza danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANDROVIUM® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

ANDROVIUM® her zaman doktorunuzun size belirttigi sekilde kullaniniz. Eger nasil
kullanilacagindan emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ANDROVIUM® topikal ve harici kullanima uygundur. ANDROVIUM® dogrudan kafa
derisine uygulanmalidir.

e Kafa derisi disindaki higbir bolgeye uygulanmamalidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ak1US3k0Z1AXRG83ZmxXYnUyRG83

317



Uygulama 06ncesi ve sonrasinda ellerinizi iyice yikayiniz. Kopiliglin temas ettigi diger
bolgeleri iyice yikayiniz.

ANDROVIUM®u uygulamadan 6nce saglarmizin ve kafa derinizin tamamen kuru
olduguna emin olunuz.

Yas

Doz

18- 49 yas aras1 yetigkin * Giinde iki kez tamamen kuru sag¢ ve kafa derisine 1 g’1

asmayacak sekilde ikiser piiskiirtme olarak uygulanir.

Iki uygulama arasinda en az 12 saat beklenmelidir.

Glinde 2 g’dan fazla uygulama yapmayiniz.

Giinde iki kereden fazla kullanmayiniz.

Sag biiyiimesi yavas ilerleyen bir siire¢ oldugu i¢in, ANDROVIUM®u yeni saglarin
bliylimesini gorene kadar giinde 2 kez olmak {lizere en az 8 hafta boyunca
kullanmalisiniz.

Yeni saclar ilk bagta tliy gibi ve yumusak olarak ¢ikacak, daha sonra normal saglarla
ayn1 forma kavugacaktir.

Yeni ¢ikan saclarin biiylimeye basladigini gozlemlediginizde, giinde iki kez olmak
tizere ANDROVIUM®’u kullanmaya devam etmelisiniz.

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

ANDROVIUM®un 16 haftadan sonraki etkililik ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Uygulama yolu ve metodu:

Konteynirt agmak i¢in, sise lizerindeki halka ile kapak tlizerindekini eslestiriniz. Kapagi
cekiniz.

Kopiigii ellerinize dagitmak icin siseyi bas asagi tutup piiskiirtme basligina basiniz.
Uygulanan toplam koptik miktar: 1 g’1 gegmemelidir.

Kopiik sicak tende erimeye baglayabilir. Parmaklarmiz sicaksa, Oncelikle
parmaklarinizi soguk su ile yikaymiz. Kopiige temas etmeden dnce parmaklarinizi iyice
kuruladiginizdan emin olunuz.

Kopiik uygulama bolgesine hafifge masaj yapilarak yedirilmelidir.

B %,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

18 yasindan kiigiiklerde ANDROVIUM®un etkililik ve giivenliligi kanitlanmamistir,
dolayisiyla kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim
49 yasindan biiyiiklerde ANDROVIUM®un etkililik ve giivenliligi kanitlanmamistir,

Bu betdo$azp
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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 kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger asirt miktarda ANDROVIUM® u cildinize uyguladiysaniz, derhal doktorunuzu veya en
yakin hastanenin acil servisini bilgilendiriniz. ANDROVIUM®u ve kutusunu yaninizda
gotlirtiniiz. Eger ilaci yanligslhikla baska bir kisi kullanirsa (6rn. ¢ocuk) ayni Onlemler
uygulanmalidir.

ANDROVIUM®’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

Bir ya da iki dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde ANDROVIUM® u hemen uygulaymniz
ve daha sonra tekrar kullanmak i¢in en az 12 saat bekleyiniz.

ANDROVIUME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler .
Belirtildigi iizere, sa¢ biiyiimesinin devamini saglamak igin ANDROVIUM® kullanmaya
devam ediniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska 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 ilaglar gibi ANDROVIUM®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki siklik gruplar 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
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ANDROVIUM®u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e (GOgils agrist
e Yiiz, dudak, agiz ve dilde sisme ya da yutma ve nefes almada giicliik
e Alerjik reaksiyonlar (yiizde sisme, ciltte kizariklik ya da kasinti)
e Asiri duyarlilik reaksiyonlarl (yﬁz 6demi ayak bilekleri ve ayaklarda siskinlik, yaygin
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e Dudakta 6dem, dudakta sislik, agizda 6dem, bogazda 6dem, dilin sismesi ve dil 6demi
(anjiyoodem)
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 béliimiine basvurunuz:

Diistik kan basinct

Hizl kalp atis1 ya da carpinti
Bayginlik ve bag donmesi

Ani ve aciklanamayan kilo artist

Eller ve ayaklarda sisme

Yiiksek kan basinct

Nefes darligi

e Kalici lokal kizarikliklar ve dokiintiiler
e Depresyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bu yan etkiler, goriilme sikligia gore siralanmistir.

Cok yaygin:
e Bag agrisi

Yaygin:

e Kaginti, dermatit ya da asir1 sa¢ biiyiimesi, dokiintii gibi sivilceler, uygulama yerinde
ve gozde kasinti, ciltte kuruluk.

o (Gogiis agrist

e Istenmeyen tiiylenme (kadinlarda yiiz bolgesinde tiiylenme). Her uygulama sonrasi
ellerinizi 1yice yikaymiz. Yanlishkla kafa derisi disinda viicudun herhangi bir yerine
ANDROVIUM® temas ederse, o bélgeyi bol su ile yikayiniz.

e Kilo artist

Yaygin olmayan:

e Gozde ve uygulama bolgesinde tahris (Bazen kulaklar ve yiiz gibi kafa derisi
yakinindaki yapilarda genellikle kasinti, tahris, agri, kizariklik, 6dem, kuru cilt,
kizariklik, dokiintii ve bazen daha siddetli soyulma, dermatit (Bir tiir deri hastaligi),
kabarma, kanama ve iilser olusabilir)

Kusma veya mide bulantisi

Bas donmesi

Tansiyon diigmesi

Carpint1, nabiz artis1, goglis agrisi

Solunum giicliigii

e (Ciltte pul pul dokiilme (uygulama bolgesinde)
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e ANDROVIUM®™u kullanmaya basladiktan sonraki ilk 2-6 haftada gegici sag
dokiilmeleri meydana gelebilir. Sa¢ biiyiime dongiisiinde bir degisim s6z konusu
oldugundan bu sonucun olmasi muhtemeldir. Bu durum birkag hafta icerisinde
bitecektir. Sa¢ dokiilmesi 2 haftadan uzun siirerse {iriinii kullanmay1 birakiniz.

 Sag rengi ve dokusunda degisiklik meydana gelebilir. Bu durumla karsilagirsaniz
derhal ANDROVIUM®u kullanmayi birakiniz.

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 numarali yan etki bildirim hattin1 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 saklanmasi
ANDROVIUM® 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.
Asirt sicaktan ve atesten uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANDROVIUM® u kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri, Uretim ve Tic. A.S.
Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5, 34773 Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri

Argis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

Bati Sitesi Mah. Gersan San. Sitesi 2307. Sok.
No0:80-82-84 Ergazi-Yenimahalle, Ankara

Bu kullanma talimat: (09/05/2017) tarihinde onaylanmustir.
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