INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet, 50 mg/g, piana na skore

Minoxidilum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gram piany na skore zawiera 50 mg minoksydylu (5% w/w).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol bezwodny, woda oczyszczona, butylohydroksytoluen (E 321), kwas
mlekowy (E 270), kwas cytrynowy (E 330), glicerol (E 422), alkohol cetylowy, alkohol stearylowy,
polisorbat 60, propelent: propan/izobutan/n-butan.

Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Piana na skore.

1 pojemnik po 60 g numer GTIN: 4009932572735
2 pojemniki po 60 g  numer GTIN: 4009932572254

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Do stosowania na skore glowy.
Nie spozywac.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Termin wazno$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Niebezpieczenstwo: skrajnie latwopalny aerozol. Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi
wybuchem. Przechowywac z dala od zrdédet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem
zaptonu. Nie przekluwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu. Przechowywa¢ pojemnik w pudetku
tekturowym w celu ochrony przed swiatlem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej
50°C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Doppelherz Pharma GmbH
Schleswiger Strafe 74

24941 Flensburg

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot
Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Pobudza wzrost wlosow.

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet jest stosowany w leczeniu kobiet w wieku od 18 lat, u ktérych
wystepuje powszechne dziedziczne przerzedzanie lub wypadanie wtoséw w okolicy przedziatka
(zwane takze tysieniem androgenowym typu kobiecego).




Dawkowanie: dawke 1 g (odpowiadajgca objetosci pot naktadki ochronnej) naktadaé na skorg gtowy
w miejscu wypadania wlosow raz na dobe. Catkowita ilo$¢ nalozonej piany nie powinna przekraczac

lg

Sposob podawania: wytacznie do stosowania na skore glowy (glowe).

Zdja¢ naktadke ochronng.

Trzymac¢ pojemnik skierowany pionowo do gory dnem. Rozpyli¢ piane na niechtonng powierzchnie.
W miejscach przerzedzania si¢ wloséw wykonac przedzialek na srodku glowy.

E] Rozprowadzi¢ piang na powierzchni skory gtowy objetej zmianami i delikatnie wmasowac,
zaczynajac od tytu do przodu glowy, w kierunku czota. Rozdzieli¢ wtosy jeszcze co najmniej 2 razy

z kazdej strony przedziatka Srodkowego i natozy¢ pozostata piane na kazdy przedziatek. Unikad
kontaktu z oczami. Bezposrednio po natozeniu piany nalezy umy¢ rece oraz powierzchnig, na ktorej
si¢ znajdowata.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

minoxidil doppelherz dla kobiet

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA POJEMNIK POD CISNIENIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet, 50 mg/g, piana na skore
Minoxidilum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gram piany na skor¢ zawiera 50 mg minoksydylu (5% w/w).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol bezwodny, woda oczyszczona, butylohydroksytoluen (E 321), kwas
mlekowy (E 270), kwas cytrynowy (E 330), glicerol (E 422), alkohol cetylowy, alkohol stearylowy,
polisorbat 60, propelent: propan/izobutan/n-butan.

Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Piana na skore.

1 pojemnik po 60 g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Do stosowania na skore glowy.
Nie spozywac.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Niebezpieczenstwo: skrajnie latwopalny aerozol. Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi
wybuchem. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem
zaptonu. Nie przekluwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu. Przechowywa¢ pojemnik w pudetku
tekturowym w celu ochrony przed swiattem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej
50°C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Doppelherz Pharma GmbH
Schleswiger Strafe 74

24941 Flensburg

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Pobudza wzrost wlosow.

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet jest stosowany w leczeniu kobiet w wieku od 18 lat, u ktérych
wystepuje powszechne dziedziczne przerzedzanie lub wypadanie wloséw w okolicy przedziatka
(zwane takze tysieniem androgenowym typu kobiecego).

Dawkowanie: dawke 1 g (odpowiadajaca objetosci pot naktadki ochronnej) naktada¢ na skorg gtowy
w miejscu wypadania wlosow raz na dobe. Catkowita ilo$¢ natlozonej piany nie powinna przekraczac

lg

Sposob podawania: wyltgcznie do stosowania na skore glowy (glowe).




@ Rozprowadzi¢ piang na powierzchni skory glowy objetej zmianami i delikatnie wmasowac,
zaczynajac od tylu do przodu gtowy, w kierunku czota. Rozdzieli¢ wlosy jeszcze co najmniej 2 razy
z kazdej strony przedziatka srodkowego i nalozy¢ pozostatg piane na kazdy przedzialek. Unikaé

kontaktu z oczami. Bezposrednio po nalozeniu piany nalezy umy¢ rece oraz powierzchnig, na ktorej
si¢ znajdowala.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA




