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KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FOAMIX %2 ¢ozelti kopiik

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM Etkin madde:
Her 1 ml kopiik igerisinde;
20 mg Minoksidil bulunmaktadir.

Yardimci maddeler:
Monopropilen glikol 549,4 mg.

Yardimci1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Cozelti Koptik.

Her 1 ml 20 mg Minoksidil igerir.

Beyaz veya sar1 renkli, kristalize partikiillii olabilen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapotik endikasyonlar

FOAMIX, kellik (androgenetik alopesi)’in uzun siireli tedavisinde, sa¢ dokiilmesinin 6nlenmesi
ve sag bilylimesinin uyarilmasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi

FOAMIX topikal uygulamasindan énce sag ve sag derisinin tamamen kuru oldugundan emin olmak
gerekir. Uygulama yapilacak olan sac derisinin tiim bolgesine giinde 2 kez FOAMIX topikal
kopiikten 1 ml’yi (6l¢li kapakta isaretli yeri) agsmayacak sekilde uygulanmalidir. Giinliik olarak
toplamda 2 ml’lik doz agtlmamalidir. {lacin uygulanmasm kolaylastirmak igin parmak uglarmiz
kullandiysaniz ellerinizi uygulama sonrasinda iyice yikayiniz.

Sag biiylimesi 8 hafta veya daha fazla siireyle glinde iki seferlik uygulama sonrasi gdzlenebilir.
FOAMIX’i kullanmaya basladiktan 16 hafta sonra hicbir fayda goriilmez ise kullanimi
birakilmalidir.

Sa¢ ¢ikmasi durumunda, sa¢ biiylimesinin devam edebilmesi icin giinde 2 kez yapilan
uygulamalara devam edilmelidir.

FOAMIX’in 16 haftadan sonraki etkililik ve giivenliligi kanitlanmanustir.

Uygulama sekli:

FOAMIX topikal uygulama igindir.

Koptigli parmak uclarinizla tiim uygulama bolgesine yayimiz. Uygulama sonrasi eller iyice
yikanmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yagindan kiigiiklerde FOAMIX’in etkililik ve giivenliligi kanitlanmamustir, dolayisiyla
kullanimi1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
49 yasindan biiyiiklerde FOAMIX’in etkililik ve giivenlili§i kanmitlanmamustir, dolayisiyla
kullanim1 &nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FOAMIX asagidaki durumlarda kontraendikedir:

*  Minoksidil, monopropilen glikol, etil alkole duyarlilig1 olan kisilerde,

= Hipertansiyonu olanlarda (hipertansiyon olma ihtimaline kars1 kontrol edilmelidir),

» Kafa derisinde herhangi bir anomalisi olan kigilerde (Sedef hastalig1 ve giines yanigi dahil),
e Sac derisi tirasl kisilerde,

= Kapali pansumani ya da diger topikal medikal iirlinleri kullanan kisilerde.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

FOAMIX kullanimina baglamadan &nce, kullanicinin sag derisinin saglikli ve normal olup
olmadigi belirlenmelidir. Topikal minoksidil iltihapli, enfekte, yarali ya da agrili sa¢ derisine
uygulanmamalidir (Bkz. Boliim 4.3.).

Minoksidil sadece androgenetik alopesi tedavisinde endikedir. Bagka hi¢bir tip sa¢ dokiilmesi ve
kellikte kullanilmamalidir (ailesinde sa¢ dokiilmesi Oykiisii bulunmayanlar, ani ve yamali sag
dokiilmesi olanlar, dogustan sa¢ dokiilmesi olanlar veya sebebi bilinmeyen sa¢ dokiilmeleri gibi).
Hipotansiyon, gogiis agrisi, hizli kalp atisi, bayginlik, bas donmesi, ani ve agiklanamayan kilo
artisi, el ve ayaklarda sisme, kalici lokal kizariklik, dokiintii veya herhangi baska bir
beklenmedik sorun yasayan hastalar FOAMIX kullanimimi birakip doktora gériinmelidir (Bkz.
Boliim 4.8.).

Hastanin bilinen bir kardiyovaskiiler hastaligi veya kardiyak aritmisi var ise FOAMIX
kullanmadan Once hastalik degerlendirilmelidir.

Bazi hastalar FOAMIX kullanimi sonucunda sa¢ rengi ve/veya sa¢ dokusu degisimleri
yasamislardir.

FOAMIX harici kullanim igindir. Kafa derisi disinda viicudun diger bélgelerine uygulamayiniz.
Tavsiye edilen dozdan daha fazla veya daha sik kullanmak daha iyi sonuglar almanizi
saglamayacaktir. Sa¢ derisi disindaki viicudun diger bolgelerine temasi halinde istenmeyen
tilylenmeye sebep olabilir.



FOAMIX uygulamasi sonras eller iyice yikanmalidir.

Bazi kullanicilar FOAMIX kullanimina basladiktan sonra sa¢ dokiilmelerinin arttigini
bildirmislerdir. Bu durum, Minoksidilin sa¢ biiyiime dongiisiinde degisime yol agmasindan
kaynaklanir. Saglar telojen fazdan anojen faza gecer. Yeni saclar bilytidiikce eskiler dokiiliir. Bu
gecici sa¢ dokiilmesi genellikle FOAMIX kullanimina basladiktan 2 ile 6 hafta arasinda
goriilmeye baslar ve birka¢ hafta icinde gerilemeye baslar. Eger sa¢ dokiilmesi 2 haftadan daha
uzun siire devam ederse, FOAMIX kullanmay1 biraktiriniz.

FOAMIX’in uzun siireli kullaniminda kanitlanamanus olmasma ragmen bireysel olarak
degiskenlik gostermekle birlikte, asir1 hassasiyet, deride inflamasyon ya da hastalik (kafa
derisinin eksfoliasyonu veya kafa derisinde sedef gibi) siireglerinin sebep oldugu epidermal
bariyer biitlinliigiinde azalma gibi etkiler goriilebilir.
Kazayla yutulmasi durumunda ciddi kardiyak advers olaylara neden olabilir. Bu nedenle, bu
iirlin ¢ocuklarin ulasamayacagi yerlerde tutulmalidir.

FOAMIX, yardimci madde olarak 549,4 mg monopropilen glikol igermesi sebebiyle deride
irritasyona neden olabilir. Yanlislikla hassas yiizeylere (goz, asinmis deri ve mukoza zar1 gibi)
temas etmesi durumunda bu bolge bol su ile yikanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bu iirlin es zamanl olarak kafa derisi iizerine topikal olarak uygulanan diger ilaglar ile birlikte
kullanilmamalidir (Bkz. B6liim 4.3.).

Kortikosteroidler, tretinoin, ditranol veya vazelin gibi stratum korneum bariyerini degistirebilen
topikal ilaglar ile es zamanl1 olarak kullanildiginda, minoksidil emiliminde artisa sebep olabilir.
Klinik olarak kanitlanmamis olmasina ragmen, minoksidilin emilen miktarmin periferik
vazodilator kaynakli ortostatik hipotansiyonu gii¢clendirme teorik olasiligi s6z konusudur.
Guanetidilin, minoksidilin oral formiilasyonlari ile etkilesiminin hizli ve belirgin kan basinci
diisiikliigline sebep oldugu rapor edilmistir. Teorik olarak topikal minoksidil ile Guanetidin’in
de etkilesme olasilig1 bulunmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

18 yasindan kiiciiklerde FOAMIX’in etkililik ve giivenliligi kanitlanmamistir, dolayisiyla
kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
49 yagmdan biiyiiklerde FOAMIX’in etkililik ve giivenliligi kanitlanmamustir, dolayisiyla
kullanim1 6nerilmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FOAMIX gebe kadinlarida kullanimi kontraendikedir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlar kullanmamalidir.

Gebelik donemi
Minoksidil’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli ¢alisma mevcut degildir. Yapilan
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hayvan ¢aligmalar1 insan ¢alismalarina oranla fetiisiin daha fazla maruz kaldigini gostermistir.
Insanlarda potansiyel fetal zarar riski bulunmaktadir (Bkz. B6liim 5.3).

Laktasyon donemi
Minoksidil’in topikal uygulamada siite gegtigi bilinmektedir. Potansiyel yan etkilerinden dolay1
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Farelerde 9 mg/kg’dan daha fazla (insan maruziyetinin en az 25 kat1) subkutan olarak uygulanan
minoksidilin gebelik, gebe kalma oranin1 ve yasayan yavru sayisini azaltti§i ile
iligkilendirilmistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Minoksidil’in farmakodinamik ve genel giivenlilik profiline dayanarak, ara¢ ya da makine
kullanim1 iizerine herhangi bir etkisi beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin : Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (yiiz 6demi, yaygin kizariklik, genel kasinti, yiizde sislik,
bogaz sikismasi dahil)

Yaygin olmayan : Anjiyoddem (dudakta 6dem, dudakta sislik, agizda 6dem, orofaringeal sislik,
bogazda 6dem, dilin sismesi ve dil 6demi dahil)

Sinir sistemi hastalhiklar:
Cok yaygin : Bas agris1
Yaygin olmayan : Bag donmesi

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan : Gozde iritasyon

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan : Hipotansiyon

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin : Gogiis agrisi
Yaygin olmayan : Carpinti, Nabiz artig1

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal bozukluklar
Yaygin olmayan : Solunum gii¢ligii

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Yaygin : Hipertrikoz (kadinlarda yiiz bolgesinde istenmeyen tiiylenme), kasinti (uygulama
yerinde kasintili dokiintii ve gozde kasint1), kizariklik (uygulama bolgesinde piistiiler, papiiler
genellestirilmis vestibiiler ve makiiler dokiintii), dermatit (uygulama bolgesinde alerjik, atopik
ve seboreik dermatit).



Yaygin olmayan : Gegici sa¢ dokiilmesi (Bkz. Boliim 4.4.), sa¢ rengi ve sa¢ dokusunda degisim,
ciltte pul pul dokiilme (uygulama bolgesinde, eksfoliatif dokiintii ve dermatit eksfoliyatif), akne
(akne gibi dokiintiiler) ve ciltte kuruluk (uygulama yeri dahil olmak iizere kuruluk).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin : Periferik 6dem, kilo artisi

Yaygin olmayan : Uygulama bolgesinde tahris (ciltte tahris) uygulama bdlgesinde eritem
(eritem ve eritematdz dokiintii) (Bazen kulaklar ve yiiz gibi kafa derisi yakinindaki yapilarda
genellikle kasinti, tahris, agri, kizariklik, 6dem, kuru cilt, kizariklik, dokiintii ve bazen daha
siddetli eksfoliasyon, dermatit, kabarma, kanama ve tilser olusabilir).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacim yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
FOAMIX viicudun daha genis bdlgelerine ya da kafa derisinin diger bdlgelerine &nerilen
dozdan fazla uygulandiginda, minoksidil’in emilim potansiyeli artabilir.

FOAMIX’in minoksidil konsantrasyonu sebebiyle, kazara yutulmasi ilacin farmakolojik
etkisine bagli olarak sistemik etkileri iiretme potansiyeline sahiptir (2 ml FOAMIX 40 mg
Minoksidil icerir; bu da hipertansiyon tedavisi i¢in 6nerilen oral Minoksidil uygulamasi i¢in
tavsiye edilen maksimum yetiskin dozuna tekabiil etmektedir).

Minoksidil’in doz asimi belirtileri ve semptomlar1 basta sodyum ve su tutulmasi olmak iizere,
tagikardi ve hipotansiyon ile iligkili kardiyovaskiiler etkiler olacaktir. Tasikardi, hipotansiyon,
bas donmesi ve uyusukluk da olusabilir.

Tedavi

Minoksidil’in doz asimi tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Sivi retansiyonu uygun
bir diiiretik tedavi ile yonetilebilir. Klinik olarak anlamli tagikardi beta-adrenerjik bloke edici
bir ajan ile kontrol edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger dermatolojik preparatlar

ATC kodu: D11AX01

Minoksidil’in sa¢ biiylitme mekanizmasi tam olarak anlagilmis degildir, fakat asagida durumlar
acisindan Minoksidil androgenetik alopesi sa¢ dokiilmesi siirecini tersine ¢evirebilmektedir:

* sac ¢apinda artis

* uyarici anagen biiylimesi

* uzayan anagen faz

= telogen fazlarindan uyarici anagen iyilesmesi

Periferik damar genisletici olarak Minoksidil sa¢ koklerinin mikro dolagimi arttirir. Vaskiiler
Endotelyal Biiyiime Faktorii (Vascular Endothelial Growth Factor-VEGF) Minoksidil ile
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uyarilir ve Vaskiiler Endotelyal Biiyiime Faktorii yiiksek metabolik aktivite gosteren, anagen
fazinda gozlemlenen artmig kapiller fenestrasyon i¢in muhtemel sorumludur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

FOAMIX ile tedavi sirasinda sistemik etkilere iliskin kanit tespit edilememesi, normal saglam
deriden topikal uygulanan minoksidilin emiliminin diisiik oldugunu gdosterir. Topikal olarak
uygulanan minoksidilin sistemik emilimi toplam dozun %1 ile %2’si araligindadir.

Dagilim:
Minoksidil’in insan plazma proteinlerine tersinir baglandigma dair yapilan in vitro ¢alismalardan

bir takim kanitlar elde edilmistir. Fakat, topikal olarak uygulanan Minoksidil’in sadece %1 ya da
%2 sinin emilmesine ragmen, topikal uygulamadan sonra in vivo olarak meydana gelen plazma
proteinine baglanma derecesi, klinik acidan dnemsiz olacaktir. Intravendéz uygulamadan sonra
minoksidil dagilim hacmi 70 litre olarak tahmin edilmistir.

Biyotransformasyon:
Minoksidil, Topikal uygulama sonras1 6ncelikle karacigerde Minoksidil glukuronide metabolize
edildikten sonra yaklasik olarak %60°1 absorbe edilir.

Eliminasyon:
Minoksidil ve metabolitlerinin tamamina yakini idrarla ve az bir miktarda feges yolu ile atilir.

Kullanim1 biraktiktan dort giin sonra topikal olarak uygulanan Minoksidil’in yaklasik olarak
%95°1 atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Minoksidil dogrusal bir farmakokinetik profil gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mutajensite

Yapilan in vitro ve in vivo deneylerde minoksidil mutajenik ve genotoksik hi¢bir potansiyel
kanit gdstermemistir.

Kanserojenite
Farelerde ve sicanlarda yiiksek oranda hormon aracili tiimorler gézlemlenmistir, Bu tiimorler,

reserpine benzer bir mekanizma ile sadece asir1 dozlarda kemirgenlerde goriilen ikincil
hormonal (hiperprolaktinemi) etkilere baglidir. Topikal minoksidil uygulamasi kadinlarda
hormonal durum tizerinde herhangi bir etki gostermemistir. Bu nedenle, hormonal aracilikli
tiimorler minoksidil tarafindan yiikselmesi insanlar i¢in bir kanserojenik riski temsil etmez.

Teratojenite
Sigcanlarda ve tavsanlarda yapilan hayvan tireme toksisite ¢calismalar1 insan ¢aligmalarina oranla

cok daha fazla fetiis maruziyetini ve maternal toksisiteyi gostermistir. Diisiik de olsa, insanlarda
fetal zarar riski vardir.

Fertilite

Farelerde 9 mg/kg’dan daha fazla (insan maruziyetinin en az 25 kat1) subkutan olarak uygulanan
minoksidilin gebelik, gebe kalma oranin1 ve yasayan yavru sayisini azalttifi ile
iliskilendirilmistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
Monopropilen glikol

Oleth-20 (PEG-20 Oleyl Ether)

Lauryl glucoside

Laktik asit

Etil alkol

Distile su

Novamint Fresh Peppermint 506038T

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
FOAMIX’i 25°C nin altindaki sicakliklarda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Giines 1s181ndan
koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
100 ml HDPE sise, kopiik yapici dispenser pompa, 6l¢iilii kapak ve kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger o0zel onlemler
Kullanilmamaig olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri" ne uygun olarak imha edilmelidir.
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