Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Minoxidil Careforsons fiir Minner 50 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut)

Minoxidil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Minoxidil Careforsons fiir Manner und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Minoxidil Careforsons fiir Ménner beachten?
Wie ist Minoxidil Careforsons fiir Mdnner anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Minoxidil Careforsons fiir Ménner aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN N AW~

1. Was ist Minoxidil Careforsons fiir Méinner und wofiir wird es angewendet?

Minoxidil Careforsons fiir Méanner ist ein Arzneimittel zum Auftragen auf die Kopfhaut; es
stimuliert das Haarwachstum bei Ménnern im Alter von 18 - 65 Jahren mit minnlichem
Haarausfall (androgenetische Alopezie).



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Minoxidil Careforsons fiir Minner
beachten?

Minoxidil Careforsons fiir Méinner darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Minoxidil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie eine Frau sind,

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben (dies gilt auch dann, wenn dieser behandelt wird),

- wenn Thre Kopfhaut entziindet, infiziert oder gereizt ist oder schmerzt,

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die Ihre Kopthaut beeintréichtigt, einschlieBlich
Sonnenbrand und Psoriasis,

- wenn Sie sich die Kopfhaut rasiert haben,

- wenn auf [hrer Kopfhaut ein Pflaster oder eine Bandage angebracht ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bevor Sie die Behandlung mit Minoxidil Careforsons fiir Ménner starten, miissen Sie von Threm

Arzt griindlich untersucht werden. Bitte sprechen Sie in den folgenden Féllen mit Threm Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Minoxidil Careforsons fiir Manner anwenden:

- wenn Sie nicht sicher sind, ob Thre Kopfhaut normal und gesund ist,

- wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, z. B. Herzrhythmusstorungen und unregelmafBiger
Herzschlag, Angina oder Schmerzen im Brustkorb und/oder Kreislaufstorungen.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn wéhrend der Anwendung von Minoxidil
Careforsons fiir Ménner eine der folgenden Situationen auftritt: geringer Blutdruck,
Schmerzen im Brustkorb, schneller Herzschlag, Schwicheanfall oder Schwindel, plétzliche
Gewichtszunahme, geschwollene Hiande oder Fiile oder anhaltende R6tung bzw. Reizung der
Kopfhaut.

Bei Kleinkindern wurden Félle von iiberméBigem Haarwuchs am Korper nach Hautkontakt mit
Minoxidil-Anwendungsstellen von Patienten (Betreuungspersonen), die topisches Minoxidil anwenden,
berichtet. Das Haarwachstum normalisierte sich innerhalb von Monaten, wenn die Kleinkinder nicht
mehr mit Minoxidil in Kontakt kamen. Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder nicht mit
Korperstellen in Berithrung kommen, an denen Sie Minoxidil aufgetragen haben.

Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn Sie wihrend der Anwendung von topischen minoxidilhaltigen
Arzneimitteln iberméBigen Haarwuchs am Korper Thres Kindes feststellen.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen Arzneimittel und Augen, Mund, verletzter Haut sowie
empfindlichen Korperstellen. Falls die Losung versehentlich auf Bereiche auflerhalb der
Kopthaut aufgetragen wird, waschen Sie die betreffenden Stellen mit reichlich Wasser ab.
Sprechen Sie bei Bedarf mit Threm Arzt.

Der behandelte Bereich darf keinem Sonnenlicht und keinen UV-Lampen (UV A-Licht)
ausgesetzt und muss besonders geschiitzt werden.

Achtung: Losung und Spriihnebel sind entflammbar. Von Hitze, Funken, offenen Flammen und
heiBen Oberflichen fernhalten. Wahrend der Anwendung nicht rauchen. Flasche und Inhalt
wihrend der Anwendung, Lagerung und Entsorgung keinen offenen Flammen aussetzen. Flasche
dicht geschlossen halten. An einem gut beliifteten Ort lagern.



Anwendung von Minoxidil Careforsons fiir Méinner zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen bzw. angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen bzw. anzuwenden. Dies gilt insbesondere fiir
verschreibungspfllichtige Arzneimittel, wie zum Beispiel:

e Betamethasondipropionat (ein Corticosteroid zur Behandlung von Hautkrankheiten),

Tretinoin (zur Behandlung von Akne),

Anthralin (zur Behandlung von Psoriasis),

Guanethidin (zur Behandlung von hohem Blutdruck).

Minoxidil Careforsons fiir Manner Losung zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut) darf nicht
zusammen mit anderen auf die Kopthaut aufzutragenden Arzneimitteln angewendet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Minoxidil Careforsons fiir Ménner ist nur fiir Manner vorgesehen und darf bei Frauen nicht
angewendet werden. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie schwanger sind
oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Minoxidil Careforsons fiir Ménner kann Schwindel und niedrigen Blutdruck verursachen. Falls
diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen
bedienen.

Minoxidil Careforsons fiir Méinner enthélt Ethanol (Alkohol).

Dieses Arzneimittel enthdlt 455.5 mg Alkohol (Ethanol) pro ml Losung zur Anwendung auf der
Haut (Kopfhaut). Bei geschédigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

3. Wie ist Minoxidil Careforsons fiir Mianner anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt bestimmt fiir Sie die geeignete Dosis Minoxidil Careforsons fiir Médnner und die
Behandlungsdauer.



Minoxidil Careforsons fiir Manner ist ausschlielich zum Auftragen auf die Haut vorgesehen.
Dieses Arzneimittel darf nicht eingenommen werden. Es darf nur direkt auf der Kopfhaut
angewendet werden.

Dieses Arzneimittel darf nur auf gesunder Kopthaut und nicht auf andere Korperstellen aufgetragen
werden. Es darf nicht auf entziindeter, infizierter, gereizter oder schmerzender Kopfhaut
angewendet werden.

Tégliche Dosis fiir erwachsene Minner im Alter von 18 — 65 Jahren

Die empfohlene Tagesdosis betragt 1 ml Losung zweimal taglich (10 Spriihstoe mittels
Dosierpumpe entsprechen 1 ml Losung).

Unabhingig vom Ausmal} des Haarausfalls darf stets nur die empfohlene Tagesdosis angewendet
werden.

- Vor dem ersten Gebrauch die Schutzkappe von der Flasche abschrauben und durch die
Dosierpumpe ersetzen. Die Dosierpumpe gut festschrauben.

- Vor der Anwendung Hénde griindlich mit Wasser waschen.

- Haare und Kopthaut miissen vor der Anwendung vollkommen trocken sein.

- Eine 1 ml-Dosis (10 Spriihstoe mittels Dosierpumpe) auf den gesamten Bereich
auftragen und dabei von der Mitte des zu behandelnden Bereichs beginnen.

- Losung mit Fingerspitzen sanft in die Kopfhaut einmassieren.

- Nach der Anwendung von der Losung Hiande griindlich mit Wasser waschen.

Falls die Losung versehentlich mit Korperstellen auflerhalb der Kopthaut in Kontakt kommt,
betroffene Bereiche mit reichlich Wasser abwaschen.

Fortlaufende Behandlung mit Minoxidil Careforsons fiir Méinner Losung zur Anwendung
auf der Haut (Kopfhaut)

Dieses Arzneimittel muss in der Regel mindestens zwei Monate lang zweimal taglich
angewendet werden, bevor sich neuer Haarwuchs einstellt, da das Haarwachstum ein langsamer
Prozess ist.

Neu wachsende Haare kénnen zunichst weich und flaumig sein, nehmen aber im Laufe der Zeit
normalerweise dieselbe Form an wie normales Haar.

Nach dem Absetzen dieses Arzneimittels konnen neue Haare 3—4 Monate spiter wieder
ausfallen und die Glatzenbildung bzw. der Haarausfall sich fortsetzen. Die fortlaufende
Behandlung ist nétig, um das Wachstum neuer Haare zu fordern und aufrechtzuerhalten, da der
Haarausfall sonst wieder anfangt.



Falls sich der Haarwuchs nach 4 Monaten nicht bessert, sollte die Behandlung abgesetzt
werden.

Wenn Thnen wéhrend der Behandlung etwas Sorge bereitet, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt

oder Apotheker.

Anwendung bei Frauen

Minoxidil Careforsons fiir Madnner darf bei Frauen nicht angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Minoxidil Careforsons fiir Madnner darf bei Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung bei Patienten iiber 65 Jahren

Minoxidil Careforsons fiir Ménner darf bei Patienten {iber 65 Jahren nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Minoxidil Careforsons fiir Méinner angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge Minoxidil Careforsons fiir Ménner angewendet haben, als
Sie sollten, informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker.

Eine versehentliche oder beabsichtigte Uberdosis nach der Anwendung von Minoxidil kann
hautbezogene Nebenwirkungen verstirken, insbesondere Juckreiz (Pruritus), Trockenheit,
Reizung und Ekzem (akute oder chronische entziindliche Hautkrankheit).

Eine versehentliche Einnahme kann schwerwiegende Herzprobleme verursachen. Anzeichen und
Symptome einer versehentlichen oder beabsichtigten Einnahme von Minoxidil umfassen u. a. niedrigen
Blutdruck (Hypotonie), Herzrasen (Tachykardie), Schwellungen bzw. Fliissigkeitsansammlungen
(Odeme) und Herzversagen (kongestive Herzinsuffizienz).

Wenn Sie die Anwendung von Minoxidil Careforsons fiir Miinner vergessen haben

- Zu Beginn der Behandlung: Tragen Sie die vergessene Dosis so bald wie moglich auf
und folgen Sie anschlieBend den Empfehlungen Ihres Arztes. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

- Im Erhaltungszeitraum: Fahren Sie so fort, als ob Sie die Anwendung nicht vergessen
hitten. Tragen Sie die nichste Dosis wie gewohnt auf und setzen Sie die Behandlung
fort.

Wenn Sie die Anwendung von Minoxidil Careforsons fiir Minner abbrechen

Nach dem Absetzen der Behandlung kann der Haarwuchs aufhéren und die Alopezie
innerhalb von 3 — 4 Monaten zuriickkehren.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Falls Sie bei sich eines der folgenden Symptome bemerken, informieren Sie bitte
unverziiglich einen Arzt, da Sie in einem solchen Fall moglicherweise dringend medizinische
Hilfe bendtigen:

o Schwellung des Gesichts, der Lippen oder des Halses, die das Schlucken oder Atmen
erschwert; dies konnte ein Anzeichen fiir eine schwere allergische Reaktion sein
(Héaufigkeit nicht bekannt und auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar),
geschwollene Hiande oder Fiie (hdufig),

anhaltende R6tung, Ausschlag oder Reizung der Kopfhaut (nicht bekannt),
Schwicheanfall oder Schwindel (gelegentlich),

rascher oder unregelméBiger Herzschlag (selten),

Schmerzen im Brustkorb (selten),

niedriger Blutdruck (nicht bekannt),

plotzliche unerklarliche Gewichtszunahme (haufig).

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- juckende Haut oder Ausschlag,

- libermdfBiger Haarwuchs,

- Kurzatmigkeit bzw. Atemnot.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Ubelkeit

Nicht bekannt (Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

- Reizung der Augen (einschlieBlich juckende Augen),

- Erbrechen,

- veranderte Farbe und/oder Beschaffenheit der Haare,

- in den ersten 2-6 Behandlungswochen kann es zu einem voriibergehenden Haarausfall
kommen; dieser ist wahrscheinlich auf eine Anderung des Wachstumszyklus zuriickzufiihren
und miisste nach wenigen Wochen wieder abklingen. Wenn die Haare langer als zwei
Wochen lang ausfallen, setzen Sie dieses Arzneimittel ab und sprechen Sie mit Threm Arzt.

- Reaktionen an der Applikationsstelle wie Juckreiz, Irritation, Schmerzen, Ausschlag,
Schwellung, trockene Haut und Rétung von Kopfhaut, Ohren und Gesicht, gelegentlich auch
schwerere Reaktionen wie Abschilung, Dermatitis, Blaschen, Blutungen und Geschwiire),

- depressive Verstimmung



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn Website:
http://www.bfarm.de. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Minoxidil Careforsons fiir Manner aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen innerhalb von 30 Tagen verbrauchen.

Achtung: Losung und Spriihnebel sind entflammbar. Von Hitze, Funken, offenen Flammen und
heiBlen Oberflichen fernhalten. Wiahrend der Anwendung nicht rauchen. Flasche und Inhalt
wihrend der Anwendung, Lagerung und Entsorgung keinen offenen Flammen aussetzen.
Flasche dicht geschlossen halten. An einem gut beliifteten Ort lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Minoxidil Careforsons fiir Minner enthalt

- Der Wirkstoff ist Minoxidil. Jeder Milliliter (ml) Losung enthilt 50 mg Minoxidil.
1 ml entspricht 10 SpriihstoBen.

- Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol 96 %, glycerin, 2-Butendiséure, Polymer mit Methoxyethen,
Monobutylester und gereinigtes Wasser.

Wie Minoxidil Careforsons fiir Ménner aussieht und Inhalt der Packung

Minoxidil Careforsons fiir Manner Losung zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut) ist eine
durchsichtige, farblose bis leicht gelbliche Losung mit Alkoholgeruch.

Das Arzneimittel ist in den folgenden Packungsgrofen erhéltlich:

60 ml, 120 ml (2 Flaschen mit je 60 ml), 180 ml (3 Flaschen mit je 60 ml) und 240 ml

(4 Flaschen mit je 60 ml) mit einer Sprithpumpe.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
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