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KULLANMA TALIMATI

BIOXININ %2 DERI SPREYI
Kuru sa¢ ve kafa derisine haricen uygulanir,

o Etkin madde:

Bir sise (60 ml) sprey 1,2 g. Minoksidil icerir.
e Yardimct maddeler:

Propilen glikol, etanol, deiyonize su

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacimizin tavsiyesi ile
hafif bir hastahg: tedavi etmeniz igindir. Buna kargin, yine de BIOXININ den en iyi sonuglar
alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmanz gerekmektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm: sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIOXININ nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIOXININ'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIOXININ nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BIOXININ'in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadr.



1. BiOXININ nedir ve ne icin kullamlir?

e Bir sise BIOXININ (60 ml) 1,2 g Minoksidil igerir.

o BIOXININ, topikal sa¢ biiyiimesi uyarici bir ilagtir.

e Bir sise BIOXININ (60 ml) 30 giinliik kullamim dozunu igerir. Her bir piiskiirtme (0,2
ml) 4 mg Minoksidil igerir.

e BIOXININ; kellik (Androgenetik Alopesi)in uzun siireli tedavisinde, sag¢
dokiilmesinin 6nlenmesi ve sag bilyiimesinin uyariimasinda kullanilir.

2.  BiIOXINIiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BIOXININ'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Eger BIOXININ'in igeriginde bulunan etkin madde Minoksidil'e veya formiilasyon

igerisindeki maddelerden herhangi birine agir1 duyarhysaniz,
Eger sagh kafa derinizde iltihap, kizariklik, enfeksiyon, tahris gibi cilt hastaliklar1 var

ise,
e Eger Guanetidin igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz,
e Eger 18 yasindan kiigiik veya 65 yagindan biiyiikseniz,
o Eger gebelik veya emzirme donemindeyseniz.

BiOXININ'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e Eger karaciger veya bobrek yetmezliginiz var ise,
e Eger kardiyovaskiiler hastaligimz var ise,

e Eger diiiretik veya antihipertansif ilag kullaniyorsaniz, BIOXININ'i kullanmadan énce

doktora danigmiz.
Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigimz.

BIOXININ'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli aragtirma mevcut degildir.

Bu nedenle eger gebelik dénemindeyseniz kullanmayimz.
Hamile kalmak isteyen hastalar en az 1 ay énce BIOXININ'i kullanmay: birakmalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.
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Emzirme

lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

Minoksidil'in topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir. Potansiyel
yan etkilerden dolayr emzirme déneminde kullanilmamalidir,

Arac¢ ve makine kullanimi
BIOXININ'in arag ve makine kullanma becerisini etkiledigini gdsteren higbir veri
bulunmamaktadir.

BIOXININ'in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BIOXININ'in igerigindeki alkol; g6z, mukozalar veya duyarli ya da biitiinliigiini yitirmis deri
bélgeleri ile temas ettiginde yanma hissine ve tahrige neden olabilir. Bu tip bolgelerle temas
etmesi halinde, temas bélgesi bol soguk su ile yikanmalidir.

BIOXININ'in ierigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Ditretik veya diger antihipertansif bir ilag  kullaniyorsamz, doktora danigmadan
kullanmayimz. Guanetidin kullaniyorsaniz, BIOXININ' kullanmayiniz.

BIOXININ', sagh deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte kullanmayimiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIOXININ nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
» BIOXININ'i sa¢ dokiilmesi olan bolgeye; giinde 2 kez 5 piiskiirtme (Iml) sabah ve
aksam olmak iizere uygulayiniz.
* BIOXININ' kuru sag ve kafa derisi disinda viicudunuzun higbir yerine kullanmayimz.
* Kuru sag ve kafa derisi disinda bir bolgeye istenmeden temas ettirildiginde bolgeyi bol
su ile yikayiniz.
* Sag ile ilgili yapilacak kimyasal islemlerden (boya, perma vb.) 24 saat &nce
BIOXININ'in kullanimi birakilmaldir.
* Sag spreyi, jole, sampuan veya diger benzer kimyasal igerikli sag iiriinleri BIOXININ
uygulamasindan en az 30 dakika sonra kullamImalidir. |
* Giines kremleri BIOXININ'in etkisini azaltabileceginden, BIOXININ uygulanan kafa
derisi lizerine en az 4 saat sonra kullanilmalidur.
* Tedaviyi erken kesmeyiniz; ¢iinkii BIOXININ, sa¢ dokiilmesinin Snlenmesi ve sag
¢ikmasinin saglanmasinda uzun siireli kullamlir, Sag ¢ikmasi 4 ila 6 ay siirekli



uygulamadan sonra, maksimum etki 12 ay sonunda goriliir.
¢ llacinizi zamaninda kullanmay1 unutmayimz.
* Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar: takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
* BIOXININ'i sa¢ dokiilmesinin oldugu bdlgeye bir kez piiskiirtiip, parmaklarinizla
masaj yaparak yayiniz.

* Buiglemi 5 kez tekrarlayip, ardindan ellerinizi iyice yikaymniz.

* Bolgenin bityiikliigii ne olursa olsun 5 piiskiirtmeyi (1 ml) agmayiniz.

* Bir sise BIOXININ 30 giinliik kullamim dozu igerir.

e BIOXININ haricen uygulanmr. Agiz veya nefes yoluyla kullanmayiniz ve igmeyiniz.

* Minoksidil'in yanliglikla i¢ilmesi durumunda sivi tutulumu ve carpint1 ile karakterize
bir kardiyovaskiiler tablo ortaya ¢ikmasi olasidir. Boyle bir durumda sivi tutulumu
uygun bir idrar séktiiriicii tedavisi ile diizeltilebilir. Klinik olarak Snemli carpinti bir
beta blokerle kontrol altina alinabilir. Hipotansiyon gelismesi durumunda sivi
replasmani ile tedavi edilmelidir. Norepinefrin ve epinefrin gibi ilaglardan asiri
kardiyak uyaric1 etkileri nedeniyle sakimimalidir. Belirli bir antidotu yoktur.

Eger BIOXININ'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim
18 yasindan kiigiiklerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi
65 yasindan biiyiiklerde kullanilmaz.



Ozel kullamim durumlari:

Bébrek/Karaciger yetmezligi '
Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda ilacin metabolizmasi veya bdbrekten
eliminasyonunun etkilenebilmesi olasihg géz Oniine alinarak, bu tip hastalar BIOXININ'
doktora damismadan kullanmamalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIOXININ kullandiysaniz:
BIOXININ'den kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

BIOXININ'i kullanmayi unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
BIOXININ'i kullanmay: unutursamiz, bir sonraki gilin yine normal dozlarda kullaniniz.

BIOXININ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda; tedavinin sagladig: yarar ortadan kalkmakta, sag dokiilmesi tekrar
baslamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BIOXININ'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkile
olabilir. =

Asagidakilerden biri olursa BIOXININ'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Ani alerji isaretleri; ornefin eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da
ozellikle agiz veya bofazin yutmayr veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde
sismelerinde,

e Ciltte dokiintii (Urtiker),

* Ani tansiyon diismesi (Hipotansiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin
BIOXININ'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir. ;

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Gogiis agrisi (Angina),



* Kalp atiginizda degisiklikler (Hizlanma veya yavaslama),

e Nefes almada zorluk (Ozellikle yatar pozisyona gegildiginde),

e Agiklanamayan hizli kilo alma,

* Oncesine gére daha az idrara ¢cikma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bu yan etkiler, goriilme sikhigina gore siralanmigtir.

* Uygulama yerinde ortaya ¢ikan kasinti,

o (Ciltte kuruma,

e Pullanma,

e Ciltte tahris ve yanma,

e Basagnsi,

e Egzama,

e Kabuklanma
Bunlar BIOXININ'in hafif yan etkileridir. _
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BIOXINIiN'in saklanmas:

BIOXININ'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklaymniz.

Asin sicaktan ve atesten uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIOXININ'i kullanmayiniz,

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIOXININ' kullanmay1niz.

Ruhsat sahibi:

Biota Bitkisel Ilag ve Kozmetik Laboratuvarlar A.S.
Mehmet Akif Mah. Cumhuriyet Cd. Yiicedag Sok. 34782 No:15 Cekmekdy / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
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