LOXON MAX (Minoxidilum). Sktad i posta¢: 1 ml ptynu na skére zawiera 50 mg minoksydylu (Minoxidilum). Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: glikol propylenowy, etanol 96%. Ptyn na skére. Wskazania: Leczenie tysienia androgenowego u kobiet i mezczyzn w
wieku 18-65 lat. Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy nalezy stosowaé dwa razy na dobe. Nalezy nanosi¢ 1 ml ptynu
($rednia objeto$¢ 10 rozpyler) na skore gtowy w miejscach tysienia, rano i wieczorem. Objeto$é 1 rozpylenia wynosi 0,1 ml. Srednia
objetos¢ 10 rozpylen wynosi 1 ml. Nie przekracza¢ dawki 2 ml w ciggu doby (Srednio 2 x 10 rozpyleh na dobe). Dzieci i mtodziez (w wieku
ponizej 18 lat) oraz osoby w podesztym wieku. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Loxon Max u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat i u os6b powyzej 65 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci minoksydylu.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych stosowania produktu leczniczego Loxon
Max u pacjentéw z chorobami nerek lub watroby. Sposdb podawania. Wytacznie do stosowania miejscowego. Produkt leczniczy Loxon Max
nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg, wytacznie na skore gtowy. Przed zastosowaniem produktu leczniczego Loxon Max wiosy i skora
gtowy powinny by¢ catkowicie suche. 1 ml ptynu nalezy rozprowadzi¢ w miejscach tysienia i wmasowac¢ w skore (najczesciej szczyt glowy i
zakola czotowe). Uwaga: po natozeniu ptynu na skoére gtowy nalezy doktadnie umyé rece. Konieczne moze by¢ stosowanie produktu dwa
razy na dobe przez cztery miesigce lub dituzej. Porost wtoséw rozpoczyna sie przewaznie po 2 miesigcach leczenia produktem leczniczym
Loxon Max. Jezeli po 2 miesigcach nastgpi porost wtoséw, konieczne jest dalsze stosowanie produktu leczniczego Loxon Max dwa razy na
dobe, aby podtrzymac jego dziatanie. Czasami, po przerwaniu leczenia minoksydylem w postaci ptynu na skére, obserwowano zatrzymanie
wzrostu wilosow i niekiedy powrét do poprzedniego wygladu w ciagu 3 do 4 miesiecy po zaprzestaniu leczenia. Leczenie nalezy przerwac,
jesli poprawa nie nastapi po 1 roku stosowania. Przeciwwskazania: Produkt leczniczy Loxon Max jest przeciwwskazany: w przypadku
nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; u pacjentéw z leczonym i nieleczonym nadcisnieniem
tetniczym; w przypadkach nagtej lub niewyjasnionej utraty wtoséw; jezeli utrata wtoséw zwigzana jest ciezkimi chorobami, takimi jak
zaburzenie czynnosci tarczycy, toczen uktadowy, utrata wtoséw z pewnej powierzchni skéry z powodu stanu zapalnego skory gtowy lub
innych choréb; gdy skoéra gtowy jest ogolona lub zmieniona chorobowo (np. tuszczyca, stan zapalny, skéra gtowy jest zaczerwieniona,
podrazniona, lub bolesna); u pacjentéw, ktdrzy stosujg opatrunki okluzyjne lub stosujg miejscowo inne produkty lecznicze. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Produkt leczniczy Loxon Max nalezy stosowaé wytacznie na prawidtowa, zdrowg skore gtowy. W
przypadkach, w ktérych w wywiadzie rodzinnym tysienie androgenowe nie wystepuje lub nie jest mozliwe do ustalenia, przed
zastosowaniem produktu leczniczego Loxon Max pacjent powinien skonsultowaé sie z lekarzem. Produkt leczniczy Loxon Max
przeznaczony jest wytgcznie do uzytku zewnetrznego. Nie nalezy go stosowa¢ na inne miejsca na skérze niz miejsca tysienia na skorze
gltowy. Pacjenci z rozpoznanymi chorobami uktadu krazenia lub zaburzeniami rytmu serca przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Loxon Max powinni zasiegna¢ porady lekarza. U niektorych pacjentéw po zastosowaniu minoksydylu doszto do zmiany koloru i
(lub) struktury wlosoéw. Zastosowanie wiekszej lub czestszej dawki produktu leczniczego Loxon Max niz zalecana, nie wptynie na
przyspieszenie leczenia. W razie przypadkowego zabrudzenia lekiem innych miejsc na skoérze, moze wystapi¢ niepozgdany wzrost wiosow
w tych miejscach. Po natozeniu ptynu na skére gtowy nalezy doktadnie umy¢ rece. Nalezy unika¢ wdychania oparéw i mgietki roztworu. Nie
potykaé. Na poczatku leczenia (zwykle w okresie 2 - 6 tygodni od jego rozpoczecia) wystapi¢ moze wzmozona utrata wiosow. Jesli
wzmozona utrata wtoséw utrzymuje sie przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Loxon Max i
skontaktowac sie z lekarzem. Pacjent powinien przerwaé stosowanie produktu leczniczego Loxon Max i zwrdci¢ sie do lekarza w razie
rozpoznania niedocisnienia lub wystapienia bélu w klatce piersiowej, szybkiej akcji serca, omdlenia lub zawrotéw gtowy, nagtego
zwiekszenia masy ciata, obrzeku dfoni lub stop lub utrzymujacego sie zaczerwienienia lub podraznienia skory gtowy. Produkt leczniczy
zawiera alkohol, ktéry moze dziata¢ draznigco na btony $luzowe oraz oczy. W przypadku przedostania sie produktu do oczu nalezy
doktadnie przemy¢ je woda. Glikol propylenowy. Produkt leczniczy zawiera 300 mg glikolu propylenowego w kazdym ml ptynu. Glikol
propylenowy moze powodowac podraznienie skory. Etanol 96%. Ten produkt leczniczy zawiera 500 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml ptynu, co
stanowi jedng dawke (Srednia objetos¢ 10 rozpylen). Jedno rozpylenie o objetosci 0,1 ml ptynu zawiera 50 mg etanolu. Produkt leczniczy
moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory. Produkt tatwopalny. Nie stosowac¢ produktu w poblizu otwartego ognia, zapalonego
papierosa lub urzadzen elektrycznych, np. suszarki do wtoséw. Dzieci i mtodziez. Przypadkowe spozycie produktu leczniczego moze
spowodowac ciezkie dziatania niepozgadane dotyczace serca. W zwiazku z tym produkt leczniczy nalezy przechowywaé poza zasiegiem
dzieci. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych roztworu minoksydylu stosowanego miejscowo
zdefiniowana jest zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych). Klasyfikacja uktadéw i narzadow. Czestos¢ wystepowania. Zgtoszone dziatanie niepozadane. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Nieznana: (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje alergiczne, w tym obrzek
naczynioruchowy. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bol glowy. Zaburzenia serca. Czesto: bol w klatce piersiowej. Zaburzenia
naczyniowe. Rzadko: niedocisnienie. Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej. Czesto: swigd, miejscowy rumien, nadmierny wzrost wiosow,
wysypka, zapalenie skoéry. Rzadko: sucho$¢ skory, tuszczenie skoéry, przejsciowa utrata wtoséw. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania. Czesto: obrzek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; 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 zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Perrigo Poland Sp. z 0.0. Pozwolenie nr 8222 wydane przez MZ. Lek wydawany bez
recepty. ChPL: 2022.03.03



