KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BIOXININ FORTE %S5 Deri Spreyi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Etkin madde:

Bir sise (60 ml'de) 3 g Minoksidil igerir.
Yardimer madde(ler):

Propilen glikol 31.1 g.

Yardimer maddeler igin 6.1'e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORMU

Deri Spreyi

Renksiz, seffaf, hafif kristalize partikiillii olabilen ¢ézelti

60 ml (300 doz) HDPE sise ve 0,2 ml piiskiirtme dozajli sprey pompa.
Her bir piiskiirtme (0,2 ml) 10 mg Minoksidil icerir.

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapitik endikasyonlar
Erkeklerde kellik (Androgenetik Alopesi)in uzun siireli tedavisinde, sa¢ dokiilmesinin
Gnlenmesi ve sag biiyiimesinin uyarilmasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

BIOXININ FORTE sag dokiilmesi olan bélgeye; giinde 2 kez 5 piiskiirtme (1 ml) sabah ve
aksam olmak tizere uygulanir. Doz sayis1 kesinlikle arttirilmamalidir.

Uygulama sekli

Sprey bashgmi sa¢ dokiilmesinin oldugu bélgeye bir kez piiskiirtiip, parmaklarinizla masaj
biiyiikliigii ne olursa olsun, uygulanan doz 5 piiskiirtmeyi (1 ml) agsmamalidir. Bir gige 30
giinlik kullanim dozu igerir. Kuru sag ve kafa derisi disinda bagka hi¢ bir bilgeye temas
ettirilmemelidir. Istenmeden temas ettirildiginde bolge bol su ile yikanmalidir. BIOXININ
FORTE kullanilmas1 unutuldugunda, bir sonraki giin yine normal dozlarda uygulanmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
BIOXININ FORTE erkekler igindir. Kadinlarda kullanmayiniz.

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda, ilacin metabolizmasi veya bobrekten
eliminasyonunun etkilenebilmesi olasiligi géz 6niine alinarak, bu tip hastalar BIOXININ
FORTE'yi doktora danismadan kullanmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan ve diyaliz hastalarinda daha diisiik dozlar uygulanabilir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yasindan kiigiiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yasindan biiyiiklerde kullanilmaz.

4.3 Kontrendikasyonlar

BIOXININ FORTE'nin igeriginde bulunan Minoksidil'e veya formiilasyon icerisindeki
maddelerden herhangi birine, bilinen agir1 duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir. Gebelik
ve emzirme dénemlerinde kullanimi kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

BIOXININ FORTE erkekler igindir. Kadinlarda kullanmayiniz.

18 yasindan kiigiiklerde ve 65 yasindan biiyiiklerde kullanilmamalidir.

Hipertansiyon tedavisindeki hastalarda topikal olarak ve devamli Minoksidil kullanildiginda
hastalar gézlenmelidir.

Haricen uygulanir.

Cok diigiik bir ihtimal olsa da topikal kullanim sirasinda Minoksidil'in oral yoldan kullanimi
ile olugan yan etkiler (6dem, hipotansiyon, tasikardi, anjina sikhiginda artis) gériilebilir. Bu
tlir etkiler ortaya ¢giktiginda ilag kesilmelidir.



T

BIOXININ FORTE oral veya inhalasyon yoluyla kullanilmaz ve igilmez.

Kardiyovaskiiler ~ hastaligit  olanlar BIOXININ FORTE'yi doktora damgsmadan
kullanmamalidir.

BIOXININ FORTE tedavisi sirasinda kalp hiz1 artis1, agiklanamayan hizh kilo alma, nefes
almada zorluk (6zellikle yatar pozisyona geg¢ildiginde), anjina, 6dem gibi belirtiler ortaya
¢iktiginda ilacin kullanilmasi birakilmali ve doktora bagvurulmalidir.

BIOXININ FORTE kuru sag ve kafa derisi diginda viicudun higbir yerinde kullanilmaz.
BIOXININ FORTE'nin igerigindeki alkol; géz, mukozalar veya duyarli ya da biitiinliigiinii
yitirmis deri bolgeleri ile temas ettiginde yanma hissine ve tahrise neden olabilir. Bu tip
bolgelerle temas etmesi halinde, temas bdlgesi bol soguk su ile yikanmalidir.

BIOXININ FORTE'nin igerigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir. Sagh
kafa derisinde inflamasyon, eritem, infeksiyon, irritasyon gibi cilt hastaliklar1 var ise
BIOXININ FORTE kullaniimamalidir.

Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan en az 1 ay 6nce BIOXININ FORTE'yi
kullanmay1 birakmalidir.

BIOXININ FORTE tedavisi sonlandirildiginda; tedavinin sagladifi yarar ortadan kalkmakta,
sa¢ dokiilmesi tekrar baslamaktadir.

Sag ile ilgili yapilacak kimyasal iglemlerden (boya, perma vb.) 24 saat 6nce tirtiniin kullanimi
birakilmalidir.

Sa¢ spreyi, jole, sampuan veya diger benzer kimyasal igerikli sa¢ {iirinleri BIOXININ
FORTE uygulamasindan en az 30 dakika sonra kullanilmalidir.

Giines kremleri, BIOXININ FORTE'nin etkisini azaltabileceginden, BIOXININ FORTE
uygulanan kafa derisi iizerine en az dort saat sonra kullanilmalidur.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Guanetidin kullanan hastalarda belirgin ortostatik hipotansiyon gelisme olasilig1 oldugundan,
birlikte kullanilmamalidur.

Diiiretik veya diger antihipertansif ila¢ kullananlarda hipotansif etki artabileceginden,
dikkatli kullaniimalidir. BIOXININ FORTE'yi, sagh deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
18 yagindan kiigiiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yagindan biiyiiklerde kullanilmaz.

4.6 Gebelik ve laktasyon

B ———————————



Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BIOXININ FORTE erkekler igindir. Kadinlarda kullanmayiniz.

(BIOXININ FORTE'nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu
nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamlmamalidir. Hayvanlar
lizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum/ve-
veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.)

Gebelik donemi
Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli aragtirma mevcut degildir.
Bu nedenle gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Minoksidil'in topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir. Potansiyel
yan etkilerden dolay1 emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
BIOXININ FORTE'nin ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren higbir veri
bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler
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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
Lokal Minoksidil uygulamasi sonucu yan etkiler seyrek goriiliir.
Seyrek etkiler
e Alerjik cilt reaksiyonlari,
e [Lokal irritasyon,
¢ Uygulanan bolgede kasinti,
o Ciltte kuruluk,
o Kizariklik,
e Dermatitler
Cok seyrek etkiler




o Gogiis agrist (Anjina),

e Kan basincinda degisiklik,

o Nefes almada zorluk,

e Bas agrisi,

e Onerilenden ¢ok daha yiiksek dozlarda ve genis viicut yiizeylerine uygulanmasi
sonucu Minoksidil'in ciltten absorbsiyonu sonucu ¢ok seyrek hipotansiyon meydana
gelebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger veya bdbrek yetmezligi olanlarda ilacin metabolizmasi veya bdobrekten
eliminasyonunun etkilenebilmesi olasilifi goz Oniine alinarak, bu tip hastalar BIOXININ
FORTE'yi doktora damgmadan kullanmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yasindan kiigiiklerde kullaniimaz.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yasindan biiyiiklerde kullanilmaz.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Minoksidil'in yanlislikla igilmesi durumunda sivi retansiyonu ve tasikardi ile karakterize bir
kardiyovaskiiler tablo ortaya ¢ikmasi olasidir. Béyle bir durumda sivi retansiyonu uygun bir
ditiretik tedavisi ile diizeltilebilir; klinik olarak 6nemli tagikardi bir beta blokerle kontrol
altina alinabilir. Hipotansiyon gelismesi durumunda sivi replasmani ile tedavi edilmelidir.
Norepinefrin ve epinefrin gibi ilaglardan a1 kardiyak uyarici etkileri nedeniyle
sakinilmalidir. Belirli bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup : Topikal Sag¢ Biiytimesi Uyarici (Topical Hair Stimulant)

ATC kodu : D11AXO1

BIOXININ FORTE'in igerigindeki Minoksidil topikal olarak uygulandiginda, sag
dokiilmesini onleyici ve sag g¢ikmasim uyarici zellige sahiptir. BIOXININ FORTE'nin
icerigindeki Minoksidil'in zayif kil folikiillerini aktive etmek ve sa¢ dongiistiniin bilylime
(anagen) fazim uzatmak suretiyle terapotik etkinlik gosterdigi sanilmaktadir. Eldeki bilgiler;
tirtintin yeni sag¢ folikiilti olusumunu uyarmaktan ¢ok, var olan kiigiik folikiillerin gap ve
derinliginde normale déniis ve hipertrofi saglayarak etki ettigini gostermektedir. BIOXININ
FORTE'nin igerigindeki Minoksidil'in sagh deride kan akimini artirmasinin etkiye katkida




bulundugu 6ne siiriilmektedir. Idrarda 17-hidroksisteroidlerin ve 17-ketosteroidlerin anormal
atimina neden olmamasi ve anormal serum androjen konsantrasyonlarmnin gelismemesi,
Minoksidil ile uyarilan sa¢ ¢ikarma stimiilasyonunun androjenlerin sag folikiilii tizerindeki
etkileriyle bir iligkisi olmadigim gostermektedir. Ayrica iiriin androjene bagh olmayan
alopesi formlarinda da (alopesi areata) sag ¢ikmasini uyarabilmektedir. BIOXININ FORTE;
sa¢ dokiilmesinin 6nlenmesi ve sag¢ ¢ikmasimin saglanmasinda uzun siireli kullamlir. Sag
¢ikmasi 4 ila 6 ay siirekli uygulamadan sonra, maksimum etki 12 ay sonunda goriiliir. Etkili
tedavi sonrast {iriiniin uygulamasi birakildiginda tekrar sag kayb1 meydana gelmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Tavsiye edilen dozlarda kullanildifinda uygulama yerinden emilerek sistemik dolagima
ulasan kismi, uygulanan dozun %1,6-3,9'u kadardir. Tavsiye edilen dozdan daha yiiksek
dozlarda uygulama veya lezyonlu bélgeye uygulanmasi durumunda emilim daha yiiksek
olabilir.

Dagilim:
Sistemik dolasima ulagan Minoksidil hizli bir sekilde dagilir, fetiise ve anne siitiine geger.

Plazma proteinlerine baglanmaz.

Biyotransformasyon:

Sistemik dolasima ulasabilen Minoksidil'in yaklagik yarisi karacigerde metabolize edilir,
degismemis kismi ve metabolitler idrar yoluyla atilir.

Eliminasyon:
Topikal Minoksidil tedavisi kesildikten sonra, sistemik dolagima ulagmis Minoksidil'in %95fi

4 giin igerisinde elimine olur.

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

5.3 Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Klinik 6ncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, lireme igin toksisite aragtirmalarina dayanarak insanlar
i¢in 6zel tehlike ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER




6.1 Yardimer maddelerin listesi
Propilen glikol

Etanol

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Uriin formiilasyonunda likit ilag imalatlarinda yaygin olarak kullanilan ve &zellikleri
farmakopelerde tanimlanan ve bilinen farmasotik ekspiyenler tercih edilmistir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Asir1 sicaktan ve atesten uzak tutunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
60 ml (300 doz) HDPE sise ve 0,2 ml piiskiirtme dozajli sprey pompa, kutuda.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamis olan tiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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