
KrsA OR0N nfi,cisi

r. nngnni rrnni OnOxUx ^lor
OBRtvtfNO Yo2g6zelti

..2. ru,r,imrir vr ru,xtit^Ltlr nllr$irr
Etkin medde:
Bir gige (50 ml'de) I g Minoksidil igerir.

Yardmcr maddeler:
Propilen glikol 10,40 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. FARMASoT|T X'ORM
Deri spreyi

$effaf g0riinUmlii, alkol kokulu g6zelti

50 ml (500 doz) ambre gige ve 0,1 ml piiskiirtne dozajh sprey pompa.

Her birptiskiirtne (0,1 ml) 2 mg Minoksidil igerir.

4. KLIMK 6Znr,liXr,nn
4.1. Terap6tik endikasyonlar
Kellik (Androgenetik Alopesi)'nin uzun stireli tedavisinde, saq d6l:iilmesinin Onlerunesi ve

saq bflyUmesinin uyanlmasrnda kullamlrr.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkh[r ve sfiresi:
DERMINO sag d6kiilmesi olan bOlgeye; giinde 2 kez 10 piisk'tirtne (1 ml) sabah ve aksarr
olmak tizere uygulamr. Doz sayrsr kesinlikle arttrnlmamahdu.

Uygulama gekli:

Sprey baghsm saq d0kiilmesinin oldupu bOlgeye bir kez ptisktirtflp, parmaklanruda masaj

yoluyla yaylnru. B0lgenin bUyUklUEU ne olursa olsrur uygulanan doz 10 ptisklirfrneyi (l ml)
agmamahdr. Bir gige 25 giinlUk kullamm dozu igerir. Kuru sag ve kafa derisi drgrnda ba*a
bir bOtgeye temas ettirilmemelidir. istenmeden temas ettirildi$nde bdlge bol su ile
yrkanmahdr. DERMINO kullamlmasr unutuldu$unda, bir sonraki giin yine normal dozlarda

uygulanmahdr.
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Ozet poptlasyonlara iligkin ek bitgiler:
Bdbrek/Karacifer yetmezlili:
Karaci$er veya b6brek yetnezli$i olanlarda, ilacrn metabolizmasr veya b6brekten

eliminasyonunun etkilenebilmesi olasrh[r gdz Ontine aftnaralq bu tip hastalar DERMiNO'yu
doktora damgmadan kullanmamahdrr.

B0brek yetnezli[i olan ve diyaliz hastalannda daha diigUk dozlar uygulanabilir.

Pediyatrik poptlasyon:
I 8 yagrndan kiigtiklerde kullamlmaz.

Geriyatrik popfi lasyon:
65 yagrndan biiytiklerde kullamlmaz.

43. Kontrendikasyonlar
DERMiNO'nun igeri[inde bulunan Minoksidil'e veya formtilasyon igerisindeki maddelerden

herhangi birine, bilinen agrn duyarhhg olan hastalarda kontrendikedir. Gebelik ve emziflne

dOnemlerinde kullammr kontendikedir.

4.4. Ozelkullamm uyanlan ve 6nlemleri
18 yagrndan kiigiiklerde ve 65 yagrndan btytlklerde kullamlmamahdr.
Hipertansiyon tedavisindeki hastalarda topikal olarak ve devamh Minoksidil kullamldrlrnda

hastalar giizlenmelidir.

Haricen uygulamr.

Qok dtiqtik bir ihtimal olsa da topikal kullamm srasmda Minoksidil'in oral yoldan kullammr

ile olugan yan etkiler (6dem, hipotansiyon, tagikardi, anjina srkh[rnda arfig) gt riilebilir. Bu tiir
etkiler ortaya grktrsrnda ilag kesilmelidir.

DERMiNO oral veya ffialasyon yolu ile kullamlmaz veya igilmez.

Kardiyovaskiiler hastah[r olanlar DERMiNO'yu doktora damgmadan kullanmamaftdu.

DERMiNO tedavisi srasrnda kalp hrzr arfigr, agrklanamayan hrdr kilo alma, nefes almada

zorluk (Ozellikle yatar pozisyona gegildiginde), ar{inq 6dem gibi belirtiler ortaya g*tt$nda
ilacrn kullamlmasr brakrlmah ve doktora bagvurulmahdrr.

DERMINO kuru sag ve kafa derisi drgrnda viicudun higbir yerinde kullamtnaz.
DERMNO'nun igeriSindeki alkol; g0z, mukozalar veya duyarh ya da btitiinliil0nii yitirmig

deri bdlgeleri ile temas etti[inde yanma hissine ve ta]rige neden olabilir. Bu tip biilgelerde

temas efinesi halinde, temas bdlgesi bol sopuk su ile yrkanmahdrr.
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. DERMiNO'nun igeripindeki propilen elikol; ciltte iritasyona neden olabilir. Saqh kafa

derisinde inflamasyon, eritem, infeksiyon, iritasyon gibi cilt hastahklan var ise DERI\,I[I{O

kullamlmamahdrr.
Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan en az I ay 6nce DERIvI[NO'yu kullanmayr

brakmahdr.
DERMINO tedavisi sonlandrnldrErnda; tedavinin sa$adrfr yarar ortadan kalkmakta sag

d6ktilmesi tekrar baglamaktadr.
Sag ile ilgili yaprlacak kimyasal iglemlerden (boyq perma vb.) 24 saat 6nce iiriiniin kullanmr
brrakrlmahdr.
Sag spreyi, j6le $ampuan veya di[er trcnzer kimyasal igerikli sag iiriinleri DERMINO
uygulamasrndan en az 30 dakika sonra kullanrlmahdrr.
Gtineg kremleri, DERMiNO'nun etkisint azaltabilece$nden, DERMINO uygulanan kafa

derisi tizerine en az dOrt saat sonra kullamlmahdr.

4.5. Difer hbbi trfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
Guanetidin kullanan hastalarda belirgin ortostatik hipotansiyon geligme olasrh[r oldu$undan,

birlikte kullamlmamahdr.
Diiiretik veya diler antihipertansif ilaq kullananlarda hipotansif etki artabilece[inden" dikkafli
kullamlmahdrr. DERMINO, sagh deriye uygulanan di[er ilaglarla birlikte kullamlmamahdr.

6zel popfilasyonlara ilitkin ek bilgiler
Pediyatrik popflIrrsyon:

I 8 yagrndan ktigtiklerde kullamlmaz.

Geriyatrik popfl lasyon:
65 ya.grndan biiyiiklerde kullamlmaz.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadmlar/Do[um kontrolft (Kontrasepsiyon)

DERMiNO'nun gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut deSildir. Bu nedenle

gocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullamlmamahdr. Hayvanlar iizerinde

yaprlan gahgmalar, gebelik/ve-veya/embriyonaUfetal geligim/ve-veya/do[trm/ve-

veya/do[um sonrasl iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. Krsrm 5.3). insanlara

ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan en az I ay 6nce DERMINO'yu kullanmayr

brrakmahdr.

Gebelik ddnemi
Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli araqtrma mevcut de$ildir.

Bu nedenle gebe kadrnlarda kullamlmamahdr.
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Laktasyon d6nemi
Minoksidil'in topikal uygulamada az miktarda da olsa stite gegti[i bilinmektedir. Potansiyel
yan etkilerden dolayr emzirme dOneminde kullamlmamahdr.

tlreme yetene$ / Fertilite
Ureme yetene[i ile ilgili veri bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullrrnmr flzerindeki etkiler
DERMiNO'nun arag ve makine kullanma becerisini etkiledilini gdsteren higbir veri
bulunmamaktadrr.

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (>l/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek

e1/10.000 ila <1/1.000; gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tatmin edilemiyor)
Lokal Minoksidil uygulamasl sonucu yan etkiler seyrek gdrtiltir.

Sinir sistemi hastahklan

Qok seyrek: Bag a[nsr

Kardiyak hastahklan

Qok seyrek: G0$iis alnsr (Anjina), kan basrncrnda de[igiklik ve Onerilenden gok daha yiiksek

dodarda ve genig viicut ytizeylerine uygulanmasl sonucu Minoksidil'in ciltten absorpsiyonu

sonucu gok seyrek hipotansiyon meydana gelebilir.

Solunum, gdEts bozukluklan ve mediastinal hastahklan

Qok seyrek: Nefes almada zorluk

Deri ve deri altr doku hastahklan
Seyrek Alerjik cilt reaksiyonlan, lokal iritasyon, uygulanan bdlgede kagrnh, ciltte kuruluk,

krzankhk, dermatitler.

Ozel popfilasyonlara ilitkin ek bilgiler:
B6brek/Karacifer yetmezlifi:
IGraciler veya b6brek yetnezlifi olanlarda, ilacrn metabolizasyonu veya b6brekten

eliminasyonuflrn etkilenebilmesi olasrh$r g0z Oniine ahnarak, bu tip hastalar DERMfNO'yu
doktora daru gmadan kullanmamahdr.
B0brek yetnezligi olan ve diyalizhastalannda datra dthiik dodar uygulanabilir.

Pediyatrik popfilasyon:
I 8 yagrndan kiigiiklerde kullanrlmaz.

Geriyatrik popfi lasyon :

65 yagrndan btiyiiklerde kullamlmaz.
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4.9.Doz e$rmr ve tedavisi
Minoksidil'in yanhghkla igilmesi durumunda srvr retansiyonu ve ta$ikardi ile karakteriz,ebn
kardiyovasktiler tablo ortaya grkmasr olasrdr. Bdyle bir durumda srvr retansiyonu uygun bir
diiiretik tedavisi ile dtizeltilebilir; klinik olarak Onemli ta$ikardi bir beta blokerle kontol
altma ahnabilir. Hipotansiyon geligmesi durumunda srvr replasmam ile tedavi edilmelidir.
Norepinefrin ve epinefrin gibi ilaglardan a$m kardiyak uyancr etkileri nedeniyle

sakrmlmahdrr. Belirli bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJiK 6Zm,U,lrr,nn
5.1. Famakodinamik dzellikler
Farmakoterap0tik grubu : Saq d0kiilmesine karp kullamlan ilaglar
ATC Kodu : Dl IAX 0l

DERMiNO'nun igeri[indeki Minoksidil topikal olarak uygulandr[m@ sag ddkiilmesini
0nleyici ve saq grkmasrru uyancr Ozellile satriptir. DERMiNO'nun igerifindeki Minoksidil'in
zayf krl foliktillerini aktive etrnek ve sag dOngiisiintin biiyiime (anagen) fazrru uzatnak
suretiyle teraptitik etkinlik g0sterdiSi samlmaktadr. Eldeki bilgiler; iiriiniin yeni sag foliklllU
olugumunu uyarmaktan gok, var olan kiigiik foliktillerin gap ve derinlifinde normale d0ntig ve

hiperfrofi sa[layarak etki ettigini gOstermektedir. DERMiNO'nun igeriSindeki Minoksidil'in
sagh deride kan akrmrm arttrrmasmrn etkiye katktda bulundupu 6ne siiriilmektedir. Idrarda

l7-hidroksisteroidlerin ve l7-ketosteroidlerin anormal atrhmrna neden olmamasr ve anormal

serum androjen konsantrasyonlannrn geligmemesi, Minoksidil ile uyanlan sag grkarma

stimiilasyonunun androjen sag folikiilii iizerindeki etkileriyle bir iligkisi olmaftgnr
gOstermektedir. Aynca iirtin androjene ba$r olmayan alopesi formlannda da (alopesi areata)

sag grkmasrru uyarabilmektedir. DERMINO; sag dokiilmesinin 0nlenmesi ve sag grkmasrrun

sa[lannrasrnda uzun stireli kullamlu. Sa9 grkmasr 4 ila 6 ay stirekli uygulamadan sonrq
maksimum etki 12 ay sonunda g6riiliir. Etkili tedavi sonrasr iiriintin uygulamasr brakldr$nda
tekrar sag kaybr meydana gelmektedir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Geneldzellikler
Emilim:
Tavsiye edilen dozlarda kullamldr[rnda uygulama yerinden emilerek sistemik dolagrma ulagan

krsmr, uygulanan dozun Yol,6-3,9'v kadardr. Tavsiye edilen dozdaa daha yllksek dozlarda

uygulama veya lezyonlu bdlgeye uygulanmasr durumunda emilim daha yiiksek olabilir.

DaErhm:

Sistemik dolagrma ula$an Minoksidil hzh bir gekilde daglr, fetiise ve anne s0ttine geger.

Plazma proteinlerine ba[lanmaz.

Biyotransformasyon:

Sistemik dolagrma ulaqabilen Minoksidil'in yaklagrk yansr karaciferde metabolize edilir,
degigmemig krsmr ve metabolitler idrar yoluyla atrlrr.
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Eliminasyon:

Topikal Minoksidil tedavisi kesildikten sonra, sistemik dolagrma ula$mr$ Minoksidil'ino/o95'i
4 giin igerisinde elimine olur.

DoBrusall*/DoErusal olmayan durum:

Minoksidil do!rusal bir farmokokinetik profil gOsterir.

5.3. Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Klinik Oncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, iireme igin toksisite aragfirmalanna dayanarak insanlar

igin 6zel tehlike ortayakoymamrgtr.

6. X'ARMASoTiX 6ZnU,ir<r,nn
6.1. Yardrmcr meddelerin listesi
Propilen glikol
Etanol

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Urtin formtilasyonunda likit ilag imalaflannda yaygm olarak kullamlan ve Ozellikleri
farmakopelerde tammlanan ve bilinen farrnas0tik eksipiyanler tercih ediltnigtir.

53. Ref 6mrft
24ay.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakhErnda saklayuuz. Agrn srcaktan ve ategten trzak tutunuz.

5.5. Ambalejm niteli[ive igeri$
Kutuda, 50 ml'lik ambre cam gigede, pompa kafasr ile birlikte.

6.6. Begeri hbbi firflnden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zeldnlemler
Kullamlmamrg iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y0netneli$i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontolii Y6netneligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RIIHSAT SITiNi
ORVA ilag San. ve Tic. A.$.
Atatiirk Organize Sanayi B0lgesi

10010 Sok., No: 10,35620 Qilli / izrlnir

E. RI]IISAT I\IUMARASI
22619
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9. ILK RrrrrsAT rmisi
23.07.2010

to. r0n,Ox ynuir,rmur r^mlni
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