INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DX2LEK max, 50 mg/mL, acrozol na skore, roztwor
Minoxidilum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: 1 mL roztworu zawiera 50 mg minoksydylu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glikol propylenowy, etanol 96%, kwas cytrynowy jednowodny, wode
oczyszczong — dodatkowe informacje patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol na skore, roztwor

60 mL numer GTIN: 5902802709264

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skore gtowy.
Nie spozywac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy doktadnie umy¢ rece po zastosowaniu leku.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

Nalezy unika¢ wdychania par rozpylonego leku.

Lek jest tatwopalny. Nie wolno stosowac leku przy otwartym ogniu.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 3 miesigce.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTUM LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29015

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie tysienia androgenowego

Wskazania:
Leczenie tysienia androgenowego u kobiet i m¢zczyzn w wieku od 18 do 65 lat.

Dawkowanie i sposéb uzycia:

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat): 1 mL roztworu nalezy nanosi¢ na skore glowy w miejscach tysienia
1 wmasowac w skore (najczesciej szczyt glowy i zakola czolowe), dwa razy na dobg, rano

1 wieczorem.

Lek nalezy nanosi¢ za pomoca pompki z aplikatorem (1 mL uzyskuje si¢ po pigciokrotnym
nacis$nigciu przycisku pompki).

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

DX2LEK max



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DX2LEK max, 50 mg/mL, acrozol na skore, roztwor
Minoxidilum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: 1 mL roztworu zawiera 50 mg minoksydylu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glikol propylenowy, etanol 96%, kwas cytrynowy jednowodny, wode
oczyszczong — dodatkowe informacje patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol na skorg, roztwor

60 mL

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skore gtowy.
Nie spozywac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek jest tatwopalny.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 3 miesigce.

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29015

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie tysienia androgenowego

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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