Sp. zn. sukls247499/2023

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Minoxidil mioWell 20 mg/ml kozZni roztok

minoxidil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékatfi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 mésicti rast vlasti nezlepsi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Minoxidil mioWell a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Minoxidil mioWell pouZivat
Jak se pripravek Minoxidil mioWell pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Minoxidil mioWell uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

—

Co je pripravek Minoxidil mioWell a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Minoxidil mioWell je uren k 1écb€ vypadavani vlast u Zen.

Ptipravek Minoxidil mioWell stabilizuje prubeh androgenni alopecie (charakteristické vrozené
fidnuti vlasti v oblasti temene hlavy) u zen. Lécba piipravkem Minoxidil mioWell podporuje rtst
vlasti a mize tak pusobit proti rozvoji tohoto vypadavani vlasa.

Vyskyt vypadavani vlast u Zen je charakterizovan sniZzenim hustoty vlasii v oblasti temene a pfedni
¢asti vlasové pokozky pfi zachovani vlasové linie. Témét nikdy nedochazi k tiplné plesatosti, ale k
difuznimu fidnuti vlasti v oblasti stfedniho temene.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Minoxidil mioWell pouZivat

NepouZivejte piipravek Minoxidil mioWell:
- jestlize jste alergicka na minoxidil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
- pokud pouzivate jiné mistné puisobici pfipravky na pokozku hlavy,
- jestlize trpite ndhlym nebo nerovnomérnym vypadavanim vlasa,
- pokud jste t€hotna,
- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Minoxidil mioWell se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Minoxidil mioWell aplikujte pouze na normalni zdravou pokozku hlavy. Pripravek
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Minoxidil mioWell se nesmi pouzivat, pokud neni znama pfi¢ina vypadavani vlasti nebo pokud je
pokozka hlavy zarudl4, zanicena nebo bolestiva.

Ptipravek Minoxidil mioWell je uréen pouze k zevnimu pouziti v oblasti pokozky hlavy. Nepouzivejte
ptipravek Minoxidil mioWell na jiné ¢asti t¢la.

Nezéadouci rist chlupt mize byt zptisoben aplikaci tohoto pfipravku na jind mista nez na pokozku
hlavy.

Pted lécbou piipravkem Minoxidil mioWell je tfeba vyloucit hormonalni pfic¢iny, zakladni onemocnéni
nebo podvyzivu. V téchto piipadech se poradte se svym lékafem, protoze je tfeba podstoupit
specifickou 1écbu.

Zvlastni opatrnosti dbejte, pokud mate vysoky krevni tlak, uzivate piipravky k 1écbé vysokého
krevniho tlaku (antihypertenziva), pokud mate znamky onemocnéni srdce nebo cév nebo poruchu
srdecniho rytmu (arytmie). Pfi té€chto stavech byste tento pfipravek neméla pouzivat.

Lécbu pripravkem Minoxidil mioWell pteruste a porad'te se s 1ékafem:
- pokud zjistite, Ze mate nizky krevni tlak;

- pokud se objevi jeden nebo vice z nasledujicich ptiznakt: bolest na hrudi, zrychleny srde¢ni tep,
slabost nebo zavraté, nahlé a nevysvétlitelné zvySeni té€lesné hmotnosti, otoky rukou nebo nohou,
pretrvavajici zarudnuti nebo podrazdéni pokozky hlavy nebo pokud se objevi jakékoli nové ptiznaky
(viz bod 3 ,,Jestlize jste pouzila vice ptipravku Minoxidil mioWell, nez jste méla“).

Lepsiho vysledku nedoséhnete, pokud budete Minoxidil mioWell pouzivat ve vét§im mnozstvi nebo
Castéji.

U pacientt s velmi svétlymi vlasy pfi sou¢asném pouzivani piipravka k péci o vlasy nebo po koupani
v siln€ chlorované vodé byly ojedinélé hlaseny pripady mirnych zmén barvy vlasi.

Nahodné poziti mtze zplsobit zdvazné nezadouci ucinky tykajici se srdce a cév. Proto musite tento
ptipravek uchovavat mimo dosah déti.

Byly hlaSeny ptipady nadmérného riistu chloupkd na téle kojenych déti po kontaktu ktize s misty
aplikace minoxidilu u pacientii (pecovatelll) pouzivajicich lokalné (mistné podany) minoxidil. Riist
chloupkd se vratil do normy béhem nékolika mésicti, kdy kojené déti jiz nebyly vystaveny ptisobeni
minoxidilu. Je tfeba dbat na to, aby déti nepfisly do kontaktu s oblastmi VaSeho t¢la, kde jste lokalné
aplikovala minoxidil.

Porad’te se s I1ékafem, pokud si v§imnete nadmérného rustu chloupki na téle Vaseho ditéte v obdobi,
kdy pouzivate k lokalni 1écb¢ pripravky obsahujici minoxidil.

Vyvarujte se vdechovani vypari spreje.

Opakované stiikani ptipravku Minoxidil mioWell na vlasy misto na pokozku hlavy mtze zpusobit
zvySenou suchost a/nebo tuhost vlast v disledku obsahu ethanolu a propylenglykolu v piipravku
Minoxidil mioWell.

Vzhledem k tomu, Ze Minoxidil mioWell obsahuje alkohol (ethanol) a propylenglykol, mize pfi
nahodném kontaktu s citlivymi misty (o€i, sliznice, odifend klze) zptisobit pocit paleni a/nebo
podrazdéni. V téchto piipadech je tfeba postizené misto dikladné omyt velkym mnoZzstvim tekouci
vody z vodovodniho kohoutku. Pokud pocit paleni a/nebo podrazdéni pretrvava, je tieba vyhledat
l1ékatskou pomoc.

Vzhledem k tomu, ze Minoxidil mioWell obsahuje alkohol, je vysoce hoflavy. Uchovavejte Minoxidil
mioWell mimo dosah otevieného ohné¢ nebo jinych zdroji vzniceni.
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Pokud po zahajeni aplikace pripravku Minoxidil mioWell dojde ke zvySenému vypadavani vlasi

Pii 1écbé vlasovych folikuli minoxidilem se zkracuje klidova faze vlasového cyklu a rychleji se
dosahuje faze ristu. Tim se stimuluje rast novych vlasii. Ty vytlacuji ,,staré®, jiz neaktivni vlasy z
vlasové pokozky. Zpocatku to vyvolava dojem zvySeného vypadavani vlast. Tato reakce byla u
nekterych pacientli pozorovana dva az Sest tydnii po zahajeni 1é€by minoxidilem. Toto zrychlené
vypadévani vlast, které je doprovazeno zvysenym doristanim vlast, ustoupi béhem nékolika tydnti a
muze byt prvni zndmkou t€inku minoxidilu.

Déti a dospivajici
Neaplikujte tento pfipravek détem a dospivajicim do 18 let, protoze bezpecnost a u€innost v této
veékové skuping nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minoxidil mioWell
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Dosud nejsou k dispozici Zadné informace o vzajemném ovliviiovani mezi piipravkem Minoxidil
mioWell a jinymi lé¢ivymi ptipravky. Ackoli to nebylo klinicky prokazano, existuje teoreticka
moznost, Ze vstfebavani minoxidilu do t€la miize zhorsit ortostatickou hypotenzi (pokles krevniho
tlaku pfi vstavani z polohy vleze) u pacientt, ktefi uzivaji periferni vazodilatancia (urcité ptipravky
k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, které rozsituji cévy).

Ptipravek Minoxidil mioWell se nesmi pouzivat soucasné s jinymi dermatologickymi ptipravky
(léky k mistnimu pouziti obsahujici kortikosteroidy, retinoidy nebo dithranol) nebo s 1éky, které
zvySuji vstiebavani minoxidilu kazi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek pouzivat.

Neexistuji zadné studie tykajici se téhotnych zen. Piipravek Minoxidil mioWell se tedy nesmi
pouzivat béhem té€hotenstvi. Minoxidil miize pfechdzet do matefského mléka. Proto piipravek
Minoxidil mioWell nesmi pouzivat kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek miiZze zpusobit zavraté nebo zmény krevniho tlaku. V takovém ptipadé nefid’te nebo
neobsluhujte stroje.

Piipravek Minoxidil mioWell obsahuje propylenglykol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 259 mg propylenglykolu v jednom ml kozniho roztoku.
Propylenglykol miize zptisobit podrazdéni kaze.

Piipravek Minoxidil mioWell obsahuje ethanol
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 466 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml kozniho roztoku. Mize
zpusobit pocit paleni na poskozené kuzi.

3. Jak se pripravek Minoxidil mioWell pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka:
Aplikujte 1 ml roztoku dvakrat denné€ (rano a vecer) na postizena mista pokozky hlavy.

Maximalni denni davka 2 x 1 ml roztoku nema byt bez ohledu na velikost oSetfované postizené
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oblasti kiize prekrocena.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Minoxidil mioWell se nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let, protoze u téchto
veékovych skupin nejsou k dispozici vysledky kontrolovanych studii u¢innosti a bezpec¢nosti.

Zpiisob podani
Kozni podani.
Ptipravek Minoxidil mioWell je uréen k zevnimu pouziti a pouze na pokozku hlavy.

Ptipravek Minoxidil mioWell se ma aplikovat na suchou pokozku hlavy. Ptipravek Minoxidil
mioWell se nesmi pouzivat na jiné ¢asti téla.

Baleni ptipravku Minoxidil mioWell obsahuje 2 rizné aplika¢ni pomticky:
- mechanicky rozpraSovac pro aplikaci na velké plochy,

- samostatny aplikator s prodlouzenou $pickou pro aplikaci na malé plochy.

Oba aplikatory 1ze vyménit odpojenim jednoho aplikatoru a jeho nahrazenim druhym aplikatorem.
Pro davku 1 ml je zapotiebi 6 stisknuti.

Navod k pouziti

Moznost A — Sprej

A 1. Doporucuje se k aplikaci na velké plochy vlasové pokozky hlavy.
2. Sejméte z lahve uzaver.
3. Aplikujte 1 ml roztoku na pokozku hlavy Sestinasobnym stisknutim spreje
(obr. 1). Roztok naneste do stfedu postizené oblasti a rozetiete jej konecky
prstl, aby se 1é¢ivy ptipravek rovnomérné rozprostiel.
4. Umyjte si ruce a vSechna dalsi mista kromé pokozky hlavy, ktera mohla pfijit
do kontaktu s ptipravkem Minoxidil mioWell.

Obr. 1

MozZnost B — Samostatny aplikator s prodlouzenou Spickou

1.Tento aplikator je urcen k aplikaci roztoku na malé
plochy pokozky hlavy nebo pod vlasy.

\ " 4 2. Odstranite uzaver z lahvicky.
3. Odstraiite horni ¢ast stiikaci hlavice (¢ast s otvorem)

% tak, ze ji vytahnete nahoru (obr. 2), a nasad’te aplikator
(obr. 3 a4).

Obr. 2 Obr. 3

4. Aplikujte 1 ml roztoku (6krat stisknete aplikator) na
pokozku hlavy do stfedu postizené oblasti (obr. 5)

a rozetiete jej konecky prstu, aby se 1é¢ivy piipravek
rovnomerné rozprostiel.

5. Umyjte si ruce a vSechna dal$i mista kromé pokozky
hlavy, ktera mohla pfijit do kontaktu s pfipravkem
Minoxidil mioWell.

Obr. 4 Obr. 5



Cisténi spreje a aplikdtoru
Po kazdém pouziti sejméte horni ¢ast stiikaci hlavice nebo aplikatoru a oplachnéte je alkoholem,
abyste vycistila zbytky piripravku a zabranila ucpani.

Co dalsiho musite mit pii pouZivani na pameéti?
Po aplikaci ptipravku Minoxidil mioWell je tfeba si peclivé umyt ruce, aby nedoslo k ndhodnému
kontaktu se sliznicemi a o¢ima.

Po aplikaci ptipravku Minoxidil mioWell mizete vlasy upravovat jako obvykle. Pokozku hlavy byste
vSak nemeéla zvlhcovat po dobu pfiblizné 4 hodin. Tim zabranite tomu, aby se ptipravek Minoxidil
mioWell vymyval.

Doba pouzivani

Nastup a rozsah riistu vlast se u jednotlivych pacientt li§i. Obecné plati, Ze nez se projevi ucinek, je
tfeba pouzivat ptipravek dvakrat denné po dobu 2 az 4 mésicti.

Pokud po 4 mésicich nedojde ke zlepSeni riistu vlasti, 1écba ma byt ukoncena.

Lepsiho vysledku nedosahnete, pokud budete pfipravek Minoxidil mioWell aplikovat ve vétSim
mnozstvi nebo ¢astéji. Pokud jde o mozny 1é¢ebny ucinek, existuji dostateéné klinické zkusenosti pro
dobu 1é¢by az 48 tydni.

Pokud mate dojem, ze G¢inek piipravku Minoxidil mioWell je pfili$ silny nebo pfilis slaby, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Minoxidil mioWell, nezZ jste méla

Aplikace ptipravku Minoxidil mioWell ve vy$§im nez doporu¢eném davkovani a na velké plochy nebo
jiné oblasti, nez pokozku hlavy mize pripadné vést ke zvySenému vstiebavani minoxidilu do t€la. Pti
dodrzovani navodu k pouziti neni ptedavkovani pravdépodobné.

VEétsi vstiebavani minoxidilu do krevniho obéhu mtize mit ti€inky na celé t€lo, napft. prostfednictvim:
* nespravné aplikace (ve vyssich davkach, nez je doporuceno, a na vétsi plochy téla nebo na jiné
oblasti nez pokozku hlavy),
» rozdila specifickych pro pacienta,
* neobvyklé citlivosti nebo poskozeni kiize v disledku zanétu nebo koznich onemocnéni
postihujicich pokozku hlavy (napt. odfeniny kiize nebo lupénka na pokozce hlavy).

Nahodné poziti mtize zptsobit nasledujici nezadouci ucinky: zrychleny srdecni tep, pokles krevniho
tlaku, hromadéni tekutin a nasledné nahlé zvyseni t€lesné hmotnosti, zavrat’.

V ptipadé ndhodného poziti nebo zndmek predavkovani informujte ihned lékare.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Minoxidil mioWell

Neaplikujte si dvojnasobnou davku, abyste nahradila vynechanou davku; pokracujte v 1é¢be
doporucenou davkou a podle planovaného rozvrhu. Nahrazeni vynechané davky nepfinese zadny
uzitek a muze vést k nezddoucim Gcinkiim.

JestliZe jste prestala pouZivat pripravek Minoxidil mioWell

Pokud se rast vlasti po 4 mésicich zlepsi, je nutné v 1é¢bé pokracovat, aby se rust vlasii dale
zlepsil a udrzel. V opa¢ném piipadé dojde k opétovnému vypadavani vlast.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékarnika.



4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznakd, pi‘eruste 1é¢bu pripravkem Minoxidil
mioWell a okamzité kontaktujte 1ékaie — mizete potiebovat naléhavou l1ékafskou pomoc (Eetnost
neni znama, z dostupnych udaji ji nelze urcit):
*  Otok obliceje, rt nebo hrdla, ktery ztézuje polykani nebo dychani. To mtze byt znamkou
zavazné alergické reakce.
* Reakce z precitlivélosti s ptiznaky, jako je celkové svédéni, rozsahla kozni vyrazka a pocit
sevieni v krku.

Dal$i mozné nezadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
* Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

*  Zvyseni télesné hmotnosti

*  Zvyseny rust chloupkti na obliceji

*  Svédéni, zarudnuti kiize a vyrazka

* Potize s dychanim

*  Otok rukou a nohou

*  Vysoky krevni tlak

*  Podrazdéni vlasové pokozky, jako je Stipani / paleni, suchost / svédéni / vznik lupti; zanét
vlasového misku (folikulu)

Mén¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
o Zavrat
* Pocit na zvraceni

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

»  Kontaktni zanét kiize (dermatitida)

*  Depresivni nalada

*  Podrazdéni oci

»  Zrychleny srdec¢ni tep, buseni srdce, nizky krevni tlak

* Zvraceni

*  Nepiijemné pocity v mist€ podani, které mohou postihnout i usi a oblicej, jako je svédéni,
podrazdéni kize, bolest, zarudnuti kiize, otok, sucha kiize a zanétliva vyrazka az po
odlupovani ktize, zanét ktize (dermatitida), tvorba puchyii, krvaceni a tvorba viedu.

* Docasné vypadavani vlast, zmény barvy vlast, zménéna struktura vlasi

* Bolest na hrudi

Hla8eni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Minoxidil mioWell uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce. Chraiite pred chladem nebo
mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 mésici.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Minoxidil mioWell obsahuje
- Lécivou latkou je minoxidil. Jeden mililitr kozniho roztoku obsahuje 20 mg minoxidilu.
- Dalsimi slozkami jsou propylenglykol, ethanol a ¢i$téna voda.

Jak pripravek Minoxidil mioWell vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy az nazloutly homogenni roztok, bez piitomnosti ¢astic v suspenzi.

Ptipravek Minoxidil mioWell je k dispozici ve 100ml lahvic¢ce s mechanickym rozprasovacem
a s aplikatorem.

Velikosti baleni:
1 x 100 ml a 3 x 100 ml koZniho roztoku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

mioWell s.r.o.

Zahradnicka 95

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobcee

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194

Portugalsko

Tento l1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:



Ceska republika Minoxidil mioWell
Slovenska republika Minoxidil mioWell 20 mg/ml dermalny roztok
Mad’arsko Minoxidil mioWell 20 mg/ml kiils6leges oldat

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2025



