
KISA URUN 1311,G1S1 

1. BESERI TIBIA tiRUNUN ADI 
ROGAN Topikal Losyon 20 mg/ml 

2. KALITATiF VE KANTITATIF B1LESIMI 

Etkin madde: 
I ml losyon 20 mg minoksidil icerir. 

Yardimci maddeler: 

Propilen glikol 
	

500,000 mg 

Yardimci maddeler icin 6.1'e balumz. • 3. FARMASOTIK FORMU 
Topikal kullanima uygun losyon. 
Renksiz-Acik sari renkli berrak soliisyon. 
Her bir piiskiirtme (0,2 ml) 4 mg Minoksidil icerir. 

4. KLiNiK OZELLIKLER 
4.1. Terapotik endikasyonlar 
Kellik (Androgenetik Alopesi)'in uzun siireli tedavisinde, sac doktilmesinin onlenmesi ye sac 
biiyiimesinin uyanlmasinda kullanthr. 

4.2. Pozoloji ye uygulama 
Pozoloji/uygulama sikhgi ye stiresi: 
ROGAN sac dokalmesi olan bolgeye; Giinde 2 kez 5 puskiirtme (1 ml) sabah ye akpm olmak 
iizere uygulanir. Doz sayisi kesinlikle arttmlmamahthr. 

110 	Uygulama *ekli 
Sprey ba§bgim sac dokillmesinin oldugu bolgeye bir kez puskurtup parmaklanmzla masaj 
yoluyla yaymiz. Bu 41emi 5 kez tekrarlayip, ardmdan ellerinizi iyice yikaymiz, Bolgenin 
biiyuklugu ne olursa olsun, uygulanan doz 5 pilskiirtmeyi (1 ml) gmamandir. Bir §i§e 30 
gunluk kullamm dozu icerir, kuru sac ye kafa derisi dwda ba§ka hic bir bolgeye temas 
ettirilmemelidir. Istenmeden temas ettirildiginde bolge bol su ile yikanmandir. ROGAN 
kullarulmasi unutuldugunda, bir sonraki giin yine normal dozlarda uygulanmandir. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/rogan-topikal-losyon-20-mg-ml

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D11AX01



Ozel popfilasyonlara iliskin ek bilgiler 

Bobrek/Karaciger yetmezligi 

Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda ilacm metabolizmasi veya bobrekten 
eliminasyonunun etkilenebilmesi olasiligi gOz online almarak, bu tip hastalar ROGAN'i doktora 
dant§madan kullanmamalidir. Bobrek yetmezligi olan ye diyaliz hastalannda daha dii§iik dozlar 
uygulanabilir. 

Pediyatrik popiilasyon 
18 ya§mdan kticiiklerde kullarnlmaz. 
Geriyatrik popiilasyon 
65 ya§mdan btiyiiklerde kullanilmaz. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

ROGAN= iceriginde bulunan Minoksidil'e veya formulasyon icerisindeki maddelerden 
herhangi birine, bilinen asiri duyarhligt olan hastalarda kontrendikedir. Gebelik ye emzirme 
donemlerinde kullarunn kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyarilari ye onlemleri 
18 ya§mdan Ictictiklerde ve 65 ya§mdan buyuklerde kullanilmamalidir. 

Hipertansiyon tedavisindeki hastalarda topikal olarak ye devamh Minoksidil kullanildiginda 
hastalar gozlenmelidir. 

Haricen uygulantr. 

Cok dusuk bir ihtimal olsa da topikal kullamm strasinda Minoksidil'in oral yoldan kullanum ile 
olu§an yan etkiler (Mem, hipotansiyon, ta§ikardi, anjina sikliginda arti§) gortilebilir. Bu ttir 
etkiler ortaya yiktiginda ilac kesilmelidir. 

Kardiyovaskiiler hastaligi olanlar ROGAN'i doktora dam§madan kullanmamandir. 
ROGAN oral veya inhalasyon yoluyla kullarulmaz ve icilmez. 

Kardiyovasktiler hastaligi olanlar ROGAN'i doktora dam§madan kullanmamalidir. 

ROGAN tedavisi sirasinda kalp luzi arti§r, aciklanamayan hizh kilo alma, nefes almada zorluk 
(ozellikle yatar pozisyona gecildiginde), anjina, Mem gibi belirtiler ortaya clIctiginda ilacin 
kullamlmast brralcalmalt ve doktora ba§vurulmalichr. ROGAN kuru sac ve kafa derisi ch§inda 
viicudun hicbir yerinde kullamlmaz. ROGAN'i icerigindeki alkol; goz, mukozalar veya duyarli 
ya da butunlugunu yitirmi§ den bolgeleri ile temas ettiginde yanma hissine veya tahri§e neden 
olabilir. Bu tip bolgelerle temas etmesi halinde, temas bolgesi bol soguk su ile yikanmandir. 
ROGAN'mn icerigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir. Sach kafa derisinde 
Inflamasyon, eritem, infeksiyon, irritasyon gibi cilt hastaliklan var ise ROGAN 
kullanilmamal idir.  

Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan en az 1 ay once ROGAN'i kullanmayi 
btrakmandir. 

ROGAN tedavisi sonlandinldiginda; tedavinin sagladigi yarar ortadan kalkmakta, sac dokulmesi 
tekrar ba§lamalctadm 

Sac ile ilgili yapilacak kimyasal i§lemlerden (boya, perma vb.) 24 saat once iiriintin kullanimi 
birakilmalidir. 

Sac spreyi, joie, §ampuan veya diger benzer kimyasal icerikli sac tininleri ROGAN 
uygulamasmdan en az 30 dakika sonra 
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kremleri, ROGAN!' etkisini azaltabileceginden, ROGAN uygulanan kafa derisi iizerine 
en az don saat sonra 

4.5. Diger tibbi iiriinler He etkilesimler ye diger etkilesim 
Guanetidin kullanan hastalarda belirgin ortostatik hipotansiyon geli§me olasiligi oldugundan 
birlikte kullamlmamalichr. Diiiretik veya diger antihipertansif ilac kullananlarda hipotansif etki 
artabileceginden dikkatli kullamlmalidir. ROGAN'', sack deriye uygulanan diger ilaclarla 
birlikte kullanilmamalidir. 

Ozel popiilasyonlara 	ek bilgiler 

Pediyatrik populasyon 
18 ywndan kiicuklerde kullanilmaz. 

Geriyatrik popiilasyon 
65 ywndan btiyilklerde kullanilmaz. 

4.6 Gebelik ye laktasyon 

11111 	Genel Taysiye: 
Gebelik kategorisi : C 

cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
ROGAN'mn gebe kadmlarda kullammma 	yeterli \Teri mevcut degildir. Bu nedenle cocuk 
dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullanilmamandir. 

Gebelik donemi 
Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ye gebelerde yeterli arwirma mevcut degildir. 
Bu nedenle gebe kadmlarda kullarulmamalidir. Hayvanlar tizerinde yapilan call§malar, 
gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal 	 veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi 
iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk 
bilinmemektedir. 

S 

Laktasyon donemi 
Minoksidil'in topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir. Potansiyel yan 
etkilerden dolayi emzirme doneminde 

Ureme yetenegi/fertilite 
Ureme yetenegi ile ilgili veri bulunmamaktadir. 

4.7. Arac ye makine kullammi iizerindeki etkiler 
ROGAN= arac ye makina kullanma becerisini etkiledigini gosteren hicbir veri 
bulunmamaktadir. 

4.8. Istenmeyen etkiler 
cok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1000 Da <1/100); 
seyrek (>1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000),bilinmiyor (eldeki verilerden 
hareketle tahmin edilemiyor) 
Lokal Minoksidil uygulamasi sonucu yan etkiler seyrek goriiliir. 
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Deri ye deri alts doku hastabklari 
Seyrek: Alerjik cilt reaksiyonlan, lokal irritasyon, uygulanan bolgede ka§inti, ciltte kuruluk, 
kizanklik, dermatitler 

Kardiyovaskiiler hastahklar 
cok seyrek: Gogiis agnst (Anjina), kan basincinda degi§iklik, 

Vaskiiler hastahklar 
cok seyrek: Onerilenden cok daha ytiksek dozlarda ye geni§ viicut ylizeylerine uygulanmast 
sonucu Minoksidil'in ciltten absorbsiyonu sonucu cok seyrek hipotansiyon meydana gelebilir. 

Sinir sistemi hastahklari 
cok seyrek: Ba§ agnsi 

Solunum, gogus bozuklugu ye mediastinal hastahklar 
cok seyrek: Nefes almada zorluk 

Ozel popiilasyonlara 	ek bilgiler 
Bobrek/Karaciger yetmezligi 
Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda ilacm metabolizmasi veya bobrekten 
eliminasyonunun etkilenebilmesi olasiligt goz Online almarak, bu tip hastalar ROGAN'i 
doktora dam§madan kullanmamandir. 
Pediyatrik popiilasyon 
18 ya§indan ktictiklerde kullamlmaz. 
Geriyatrik popiilasyon 
65 ya§indan buyalerde 

4.9. Doz apmi ve tedavisi 
Minoksidil'in yanli§likla icilmesi durumunda sivi retansiyonu ye tasikardi ile karakterize bir 
kardiyovaskliler tablo ortaya cikmast olasidir. Boyle bir durumda sivi retansiyonu uygun bir 
ditiretik tedavisi ile klinik olarak onemli ta§ikardi bir beta blokerle kontrol 
altina alinabilir. Hipotansiyon geli§mesi durumunda sivi replasmam ile tedavi edilmelidir. 
Norepinefrin ye epinefrin gibi ilaclardan awl kardiyak uyanci etkileri nedeniyle 
sakintlmaltdir. Belirli bir antidotu yoktur. 

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi 
5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapotik grubu: Topikal Sac Baytimesi Uyanci (Topical Hair Stimulant) 
ATC kodu: D1 1 AX01 

ROGAN'run icerigindeki Minoksidil topikal olarak uygulandiginda, sac dokiilmesini onleyici 
ve sac cikmasim uyanci ozellige sahiptir. ROGAN'run icerigindeki Minoksidil'in zayif 1(11 
folikullerini aktive etmek ye sac dongfistintin buyume (anagen) fazint uzatmak suretiyle 
terapotik etkinlik gosterdigi sanilmaktadir. Eldeki bilgiler; tiruniin yeni say folikulu 
olu§umunu uyarmaktan cok, var olan kuciik folikiillerin cap ye derinliginde normale diinii§ 
ve hipertrofi saglayarak etki ettigini gOstermelctedir. ROGAN'tun icerigindeki Minoksidil'in 
sash deride kan akimim artirmasimn etkiye katkida bulundugu One stirillmektedir. Idrarda 
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17-hidroksisteroidlerin ve 17-ketosteroidlerin anormal atilimma neden olmamasi ye anormal 
serum androjen konsantrasyonlarmin gelismemesi, Minoksidil ile uyanlan sac crkarma 
stimulasyonunun androjenlerin sac folikiilii ilzerindeki etkileriyle bir iliskisi olmadigini 
gostermektedir. Ayrica &tin androjene bagh olmayan alopesi formlarmda da (alopesi areata) 
sac crkmasim uyarabilmektedir. ROGAN; sac dokillmesinin onlenmesi ve sac crkmasinin 
saglanmasinda uzun siireli kullan il ir. Sac cikmasi 4 ila 6 ay stirekli uygulamadan sonra, 
maksimum etki 12 ay sonunda gorulur. Etkili tedavi sonrasi urunun uygulamasi 
brrakildiginda tekrar sac kaybi meydana gelmektedir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Genet ozellikler 
Emilim 

Taysiye edilen dozlarda kullanildiginda uygulama yerinden emilerek sistemik dolasima ulasan 
uygulanan dozun %1,6- 3,9'u kadardir. Taysiye edilen dozdan daha yiiksek dozlarda 

uygulama veya lezyonlu bolgeye uygulanmasi durumunda emilim daha yiiksek olabilir. 
Dagilim 

• 	
Sistemik dolasima ulasan Minoksidil hizli bir sekilde dagihr, fetuse ye anne siltune gecer. 
Plazma proteinlerine baglanmaz. 
Biyotransformasyon 
Sistemik dolasima ulasabilen Minoksidil'in yaklasrk yansi karacigerde metabolize edilir, 
degismemis kismi ye metabolitler idrar yoluyla 
Eliminasyon 
Topikal Minoksidil tedavisi kesildikten sonra, sistemik dolasima ulasmis Minoksidil'in %95'i 4 
gun icerisinde elimine olur. 
Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum 
Minoksidil dogrusal bir farmakokinetik profil gosterir. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Klinik oncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, 
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, creme icin toksisite arastirmalarma dayanarak insanlar 
icin ozel tehlike ortaya koymamistir. 

6. FARIVIASOTiK OZELLIKLER 
6.1. Yardimci maddelerin listesi 
Propilen glikol 
Alkol (%96) 
Saf su 

6.2. Gecimsizlikler 
Driin formillasyonunda likit ilac imalatlarmda yaygrn olarak kullamlan ve ozellikleri 
farmakopelerde tammlanan ve bilinen farmastitik ekspiyenler tercih 

6.3. Raf Omrii 
24 ay. 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
25°C nin altmdaki oda sicakliginda kuru, karanlik bir yerde ye ambalajmda saklayiniz. 
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6.5 Ambalaj niteligi ye icerigi 
- 60 ml losyon iceren 75 ml' lik 1 polietilen 	ye 0,2 ml ptiskiirtme dozajli sprey pompasi 
- 60 ml losyon iceren 75 ml'lik 3 polietilen §i§e ye 0,2 ml piiskiirtme dozajh sprey pompasi 

6.6. Be§eri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ye diger ozel onlemler 
Kullarnimam§ olan urunler ya da attic materyaller "Tibbi Atiklann Kontrolii Yonetmeligi" ye 
"Ambalaj ye Ambalaj Aliklarimn Kontrolti Yonetmelikleri" ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHIBI 
Kook Farma tin ye Kimya Sanayi A.S. 
Baglarbat Gazi Cad. No : 64-66 , 
Oskiidar/istanbul 

Tel no : 0 216 492 57 08 
Faks no : 0 216 334 78 88 

S 8. RUHSAT NO 
215/6 

9. ILK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARIM 
Ilk ruhsat tarihi: 27.03.2008 
Ruhsat yenileme tarihi:- 

10. KUB'UN YENILEME TARIHI 

• 
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