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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma 50 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut,

Lésung Wirkstoff: Minoxidil

Fiir médnnliche Erwachsene im Alter von 18 bis 65 Jahren.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma und wo-
fur wird es angewendet?
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. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mino-
xidil BIO-H-TIN-Pharma beachten?

. Wie ist Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
anzuwenden?
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Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma enthdlt den Wirk-
stoff Minoxidil.

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma 50 mg/ml verhindert
bei Mannern erblich bedingten Haarausfall und
regt den Haarwuchs an. AuBerdem fordert es das
Nachwachsen neuer Haare an bereits gelichteten
oder kahlen Stellen der Kopfhaut und verstarkt
noch vorhandenes Flaumhaar.

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma dringt nach dem
Auftragen in die Kopfhaut ein und gelangt zu den
Haarwurzeln. Uber welchen Mechanismus es
den Haarwuchs anregt, konnte bisher nicht ge-
kldrt werden.

Es dauert aber mindestens vier Monate, bis Sie
einen Erfolg sehen kénnen. Wenn noch Haar-
wurzeln vorhanden sind, kénnen feine helle
Flaumhaare nachwachsen, die mit der Zeit lan-
ger, dichter und dunkler werden. Wie schnell

das Haarwachstum einsetzt und wie viele Haare
nachwachsen, ist je nach Patient unterschiedlich.
GroBe kahle Stellen oder seit mehr als 10 Jahren
bestehender Haarausfall sprechen weniger gut
auf Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma an.

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma 50 mg/ml ist anzu-
wenden bei mannlichen Erwachsenen von 18 bis
65 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
beachten?

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma darf nicht ange-
wendet werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Minoxidil oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

« wenn Sie gleichzeitig andere topische (6rtli-
che, duBerliche) Arzneimittel auf der Kopfhaut
anwenden.

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma darf bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewen-
det werden.

Zur Sicherheit und Wirksamkeit von Minoxidil
BIO-H-TIN-Pharma bei Patienten tiber 65 Jahre
liegen keine ausreichenden Daten vor.

Bestimmte Formen des Haarausfalls kénnen An-
zeichen einer kérperlichen Erkrankung sein. In
diesem Fall wird Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
nicht wirken und es ist fir lhre Gesundheit wich-
tig, dass Sie einen Arzt aufsuchen, bei:

« plétzlich einsetzendem, starkem Haarausfall

« flichigem Haarausfall (es bilden sich z. B. kreis-
runde haarlose Stellen)

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma wird auch nicht wir-
ken, wenn der Haarausfall durch eine der folgen-
den Ursachen bedingt ist:

« Anwendung oder Einnahme bestimmter Arz-
neimittel (z. B. gegen Krebs). Hier kann allen-
falls ein rascheres Nachwachsen der Haare ge-
férdert werden.

« Schwere Erndhrungsprobleme (sehr geringer
Eisenspiegel, Vitamin A Uberdosierung).

+ Beendigung der ,Pillen” Einnahme (Durch die
hormonelle Umstellung kann es zu einer kurz-
fristigen Verstarkung des Haarausfalls kom-
men. Dies erfordert aber normalerweise keine
medikamentdse Behandlung.)

Durch Vernarbungen oder Verbrennungen ge-
schidigte Kopfhaut, da keine Haarwurzeln
mehr vorhanden sind.

Frisuren, bei denen das Haar straff zusammen
gebunden wird (z.B. Pferdeschwanz). In die-
sem Fall missen Sie die mechanische Reizung
beseitigen.

Wenn Sie hinsichtlich der Ursachen des Haar-
ausfalls unsicher sind, sollten Sie Ihren Arzt
befragen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma anwenden.
Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma darf nur auf die ge-
sunde, unverletzte Kopfhaut aufgetragen werden.

Nur ein sehr kleiner Wirkstoffanteil von Minoxidil
BIO-H-TIN-Pharma durchdringt die Haut. Beson-
ders bei Uberempfindlichen oder herzkranken
Patienten sind Nebenwirkungen, die nicht die
Haut betreffen, nie vollig auszuschlieBen. Sollten
Sie Odeme (durch vermehrte Wassereinlagerung
bedingtes Anschwellen von Kérperteilen, eventu-
ell auch des Gesichts) oder Herzbeschwerden

(z. B. eine beschleunigte Herzschlagfolge) bemer-
ken, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma versehentlich
in die Augen gelangt, kann es zu Reizungen fiih-
ren und brennen. Dies gilt auch fiir empfindliche
Oberflachen wie Schleimhdute oder abgeschiirf-
te Stellen. Spiilen Sie in solchen Fallen das Arz-
neimittel mit reichlich Wasser ab. Damit Minoxidil
BIO-H-TIN-Pharma nicht unbeabsichtigt mit an-
deren Korperteilen in Bertihrung kommt, sollten
Sie die Hinde nach jeder Anwendung des Arz-
neimittels waschen. Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
darf nicht geschluckt werden! Eine versehentli-
che Einnahme kann zu schweren unerwiinschten
Wirkungen fihren.

Das Arzneimittel muss deshalb unbedingt auBer-
halb der Sicht- und Reichweite von Kindern auf-
bewahrt werden. Das Einatmen von Minoxidil
sollte vermieden werden.

Sobald Sie Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma nicht
mehr anwenden, beginnt der Haarausfall von
neuem. Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma 50 mg/ml ist
nicht fiir die Anwendung bei Frauen vorgesehen.

Die Bestrahlung mit kiinstlichem UV-Licht oder
Sonnenlicht sollte vermieden werden.

Bei einigen Patienten verdanderten sich nach
der Therapie mit Minoxidil Haarfarbe und
Haarbeschaffenheit.

Wenn Sie unter Herzerkrankungen leiden, sollten
Sie vor der Anwendung von Minoxidil BIO-H-TIN-
Pharma lhren Arzt befragen.

Sie sollten die Anwendung dieses Arzneimittels
abbrechen und einen Arzt aufsuchen, wenn der
Blutdruck abféllt, bei Auftreten von Brustschmer-
zen, beschleunigtem Herzschlag, Schwéche- oder
Schwindelgefihl, pl6tzlicher unerklarlicher Ge-
wichtszunahme, geschwollenen Handen oder
FuiBen, anhaltender Rétung oder Reizung der
Kopfhaut.

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlechtern oder
innerhalb von 12 Monaten nicht bessern, suchen
Sie bitte einen Arzt auf.

Kinder und Jugendliche

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma darf bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewen-
det werden.

Anwendung von Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel angewendet haben oder beabsich-
tigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen von anderen
Arzneimitteln mit Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
bekannt. Zur Sicherheit sollten Sie Minoxidil BIO-
H-TIN-Pharma nicht gleichzeitig mit anderen Arz-
neimitteln auf der Kopfhaut anwenden.

Es ist nicht vollig auszuschlieBen, dass die Wir-
kung blutdrucksenkender Arzneimittel verstarkt
werden kann.



Schwangerschatft, Stillzeit und Zeugungs-/Ge-
barfahigkeit

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma 50mg/ml ist nur zur
Anwendung bei Mannern vorgesehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass die Fahigkeit zur ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigt wird.

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma enthilt Propy-
lenglycol
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffe-
nen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bitte wenden Sie Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
nur auf der gesunden unverletzten Kopfhaut an
und halten Sie sich genau an die folgenden An-
wendungshinweise. Tragen Sie Minoxidil BIO-H-
TIN-Pharma nicht auf anderen Kérperstellen auf.

Die empfohlene Dosis betragt:

Morgens und abends verteilen Sie je 1 Milliliter
(ml) (Siebenmal auf die Pumpe driicken) Mino-
xidil BIO-H-TIN-Pharma auf die gelichteten oder
kahlen Stellen der Kopfhaut. Minoxidil BIO-H-
TIN-Pharma lasst sich sehr gut verteilen -1 ml
reicht auch fiir groBBe Flachen. Keinesfalls sollten
Sie mehr anwenden.

Spriihkopf mit verldngerter Spitze - zur klein-
flachigen Anwendung
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- Die Kappe von der Flasche abnehmen (Ab-
bildung 1). Den kleinen Spriihkopf abnehmen
(Abbildung 2) und die verlingerte Spitze fest
aufsetzen (Abbildung 3).

- Die verldngerte Spitze in eine 90° Position (Ab-
bildung 4) drehen, so dass der Applikator be-
quem an dem zu behandelnden Bereich ange-
wendet werden kann.

Direkt auf die Kopfhaut im Bereich des Haar-
verlusts spriihen (Abbildung 5). Nach jedem
Pumpvorgang die Fliissigkeit mit den Finger-
spitzen auf der betroffenen Flache vertei-
len. Dabei das Einatmen von Sprithdampfen
vermeiden.

Pumpspriihapplikator - zur groBflachigen
Anwendung

* Nehmen Sie die Kappe vom Spriihapplikator
ab (Abbildung 1) und spriihen Sie direkt auf die
Kopfhaut im Bereich des Haarverlusts (Abbil-
dung 2). Nach jedem Pumpvorgang die Fliissig-
keit mit den Fingerspitzen auf der betroffenen
Flache verteilen. Vermeiden Sie dabei das Ein-
atmen von Spriihddmpfen.

« Die Flasche nach jedem Gebrauch mit der Kap-
pe verschlieBen.

Art der Anwendung

Tragen Sie die Losung ausgehend von der Mit-

te der betroffenen Stellen durch sanftes Verstrei-
chen auf. Ihre Kopfhaut und Haare missen voll-
kommen trocken sein. Nach der Anwendung
waschen Sie sich bitte die Hande, damit das Arz-
neimittel nicht versehentlich mit den Augen oder
Schleimhauten in Berlihrung kommt.

Dauer der Anwendung

Wenn Sie Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma regelma-
Big zweimal téglich anwenden, sollten Sie nach
etwa vier Monaten neue Haare sehen. Der Haar-
ausfall wird schon frither gestoppt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Minoxi-

dil BIO-H-TIN-Pharma angewendet haben, als
Sie sollten

Jede versehentliche Einnahme oder tibermafige
Anwendung kann schwere Nebenwirkungen aus-
|6sen. Dies hdangt mit der gefaBerweiternden Wir-
kung von Minoxidil zusammen. Anzeichen einer
Uberdosierung duBern sich meist im Herz-Kreis-
laufbereich (beschleunigter Herzschlag bei nied-
rigem Blutdruck und verminderte Flussigkeits-
ausscheidung). Die Behandlung muss unbedingt
durch einen Arzt erfolgen. Wenn Sie weitere Fra-
gen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

Haufige Nebenwirkungen
(kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen):
« Leicht entziindliche Reaktionen der Kopfhaut

Seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

« Lokale Hautreizungen einschlieBlich Hautro-
tung, Juckreiz, Schuppenbildung und Brennen,
Hautirritationen, Hautausschlag, Hautentztin-
dung (Dermatitis), allergische Erscheinungen
wie Nesselausschlag, Gesichtsschwellung

» Kopfschmerz, Nervenentziindung, Schwindel,
Benommenheit

« Allergischer Schnupfen

« Kurzatmigkeit, geschwollene Hande oder
FiiBe (durch Wassereinlagerung im Gewebe),
Schmerzen im Brustraum

+ Veranderungen des Blutdrucks bzw. der Herz-
frequenz, Herzklopfen

Sehr seltene Nebenwirkungen
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

* Blutdruckabfall

* Vermehrte Behaarung an nicht mit Minoxi-
dil BIO-H-TIN-Pharma behandelten Stellen (bei
Frauen auch im Gesicht), allergische Entziin-
dung der Haut, Haarbalgentziindung (Folliculi-
tis), Haarausfall (Alopezie), gesteigerte Abson-
derung der Talgdriisen in der Haut (Seborrhoe)

Einige Patienten beobachteten nach Beginn der
Behandlung mit Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma eine
Verstdrkung des Haarausfalls. Dies ist vermutlich
auf jene Minoxidilwirkung zuriickzufiihren, wel-
che das Haar aus der Ruhephase in die Wachs-
tumsphase Uberfiihrt (alte Haare fallen aus und
machen nachwachsenden Haaren Platz). Die-

ser voriibergehend verstarkte Haarausfall setzt
meist 2-6 Wochen nach Anwendungsbeginn ein
und verschwindet innerhalb einiger Wochen von
selbst. Sollte dies langer als zwei Wochen anhal-
ten, ohne dass eine Besserung feststellbar ist, be-
enden Sie bitte die Anwendung und suchen Sie ei-
nen Arzt auf.

Einzelne Falle mit gleichzeitigem Auftreten von
Muskel- oder Gelenkschmerzen, Miidigkeit, Kraft-
losigkeit oder Gewichtsverlust sowie abnorme Le-
berfunktionswerte wurden beschrieben. Diese
Verdnderungen gingen nach Beendigung der Be-
handlung von selbst zuriick.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt in Osterreich dem Bun-
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Inst.
Pharmakovigilanz, Traisengasse 5, AT-1200 Wien,
Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: www.basg.
gv.at oder in Deutschland direkt dem Bundesins-
titut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf. Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Flasche und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma enthilt

+ Der Wirkstoff ist Minoxidil. Iml Lésung enthdlt
50 mg Minoxidil.

« Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol 96%
(v/v), Propylenglycol und Gereinigtes Wasser.

Wie Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma ist eine klare, leicht
gelbliche bis leicht rosafarbene Lésung.

Packungen mit 1x 60 ml Lésung oder 3 x 60 ml
Losung. Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungen in den Verkehr gebracht.

Jede Packung enthalt 2 unterschiedliche Appli-
katoren: einen Spriihapplikator mit verliangerter
Spitze und einen Spriihkopf.

Pharmazeutischer Unternehmer:

BIO-H-TIN® Pharma GmbH & Co. KG | Emil-Kem-
mer-StraBe 33 | D-96103 Hallstadt,

Telefon: 0951/6043-0 | Telefax: 0951/604329

Hersteller:
Laboratoires Chemineau | 93 Route de Monnaie |
37210 Vouvray | Frankreich

AT: Zul.-Nr.: 1-31857
DE: Zul.-Nr.: 87413.00.00

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich: Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma 50 mg/
ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung
Deutschland: Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma

50 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut,
Losung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im April 2014.
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