MINOXIDIL® 5%
Minoxidil
Solution pour application locale

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

COMPOSITION
Minoxidil 50 mg
Excipients : propyleneglycol, alcool éthylique, eau purifiée q.s.p.lml

FORMES ET PRESENTATIONS

Solution pour application locale dosée a 5 % en minoxidil :

Flacon de 120 ml en verre brun avec pulvérisateur et pipette graduée.

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

Antialopécique topique ( D: dermatologie)

INDICATIONS

Ce médicament est préconisé dans certains cas d'alopécie (chute excessive des cheveux), dite
androgénétique d'intensité modérée chez I'homme.

Remarque: ce médicament n'est pas recommandé chez la femme en raison de sa faible efficacité et de la
fréquence importante des hypertrichoses (développement anormal du systéme pileux ) a distance des sites
d'application.

ATTENTION !

CONTRE INDICATIONS

- Allergie connue au minoxidil, au propyléneglycol ou a I'éthanol.

- Sujets agés de moins de 18 ans ou de plus de 65 ans (I'efficacité et la tolérance n'ayant pas été étudiées).
- Cuir chevelu pathologique.

- En cas de mauvaise tolérance a la forme 2% quelle que soit la symptomatologie.

- En cas d’alopécie (chute de cheveux) de la femme.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser MINOXIDIL 5 %. solution pour
application locale.

En cas de maladies cardiaques méme anciennes, il est nécessaire de consulter un médecin avant la
premiére utilisation de minoxidil.

Ne pas appliquer de minoxidil:

e« en cas de chute des cheveux s’effectuant en plaque et/ou de fagon brutale, de chute des cheveux
consécutive a une maladie, & un traitement médicamenteux, ou si la raison de la chute de cheveux n’est
pas connue. N'UTILISEZ PAS CE MEDICAMENT ET PRENEZ L'AVIS DE VOTRE MEDECIN. En
effet, le minoxidil ne serait pas efficace sur ce type de chute de cheveux.

* sur une autre partie du corps.

1l est important de resp la posologie et le mode d! ration pré

* n'augmentez pas la dose par application, n'augmentez pas la fréquence des appllcatmm

« n'appliquez le minoxidil que sur un cuir chevelu sain. Evitez cette application en cas d'irritation, de
rougeur persistante, d'inflammation, de sensation douloureuse du cuir chevelu,

* n'appliquez pas de minoxidil en méme temps que de l'acide rétinoique ou que de l'anthraline
(médicaments parfois utilisés en dermatologie) ou que de tout autre médicament de dermatologie irritant.
¢ Chez les sujets présentant des 1ésions du cuir chevelu, une augmentation du passage dans le sang du
principe actif est possible (voir contre indications).

* En cas de non-respect de la posologie et/ou du mode d'administration préconisés, le passage dans la
circulation générale du minoxidil pourrait étre augmenté et entrainer des effets indésirables tels que
douleur thoracique, baisse de la pression artérielle, tachycardie (accélération du rythme cardiaque),
étourdissements ou sensations de vertiges, prise de poids soudaine et mexpllquee gonflement des mams
et des pieds. En cas d'apparition de ces sy ) arrétez le trai Itez votre méd

Ce médicament contient du propyleneglycol et peut induire des irritations de 1d peau.

 Arrétez le traitement et consultez votre médecin en cas de rougeur ou d'irritation persistante du cuir
chevelu.

* Ne pas avaler. Ne pas inhaler.

* Ne laissez pas ce médicament a la portée des enfants.

 Prévenir votre médecin en cas de troubles cardiaques.

« En cas de contact accidentel avec I'eeil, une plaie, une muqueuse, la solution (contenant de 1'éthanol) peut
provoquer une sensation de brilure et une irritation: rincer abondamment avec de I'eau courante.

* Une modification de la couleur et/ou la texture des cheveux a été constatée chez quelques patients.

* L'exposition solaire est déconseillée en cas d'application de minoxidil : une protection est nécessaire
(chapeau).

En cas de doute ne pas hésiter a demander I’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Autres médicaments et MINOXIDIL 5 %, solution pour application locale

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Le minoxidil ne doit pas étre utilisé en méme temps que d'autres médicaments (notamment,
corticostéroides, trétinoine, anthraline) sur le cuir chevelu.

Grossesse et allaitement

Ce médicament est contre-indiqué chez la femme.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Le minoxidil peut provoquer des vertiges ou une hypotension. Si les patients présentent de tels troubles,
ils ne devraient pas conduire de véhicule ou utiliser des machines.

MINOXIDIL 5 %, solution pour application locale contient du propyléneglycol et de 1’éthanol a 96 pour
cent.

Liste des excipients a effet notoire

- Alcool éthylique

- Propyleneglycol

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Réservé a l'adulte.

- La dose recommandée est de 1 ml, 2 fois par jour

- Voie cutanée.

- Appliquer 2 fois par jour une dose de 1 ml sur la zone de calvitie du cuir chevelu en prenant pour point
de départ le centre de la zone a traiter. Cette dose doit étre respectée quelle que soit I'étendue de la zone
concernée.

La dose journaliere totale ne doit pas excéder 2 ml.

Etendre le produit avec le bout des doigts de fagon a couvrir I'ensemble de la zone a traiter.

Apres application de la solution, se laver soigneusement les mains.

Ne pas appliquer le produit sur une autre partie du corps.

Mode d'administration

Voie cutanée.
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MINOXIDIL® 5%
Minoxidil
Solution for local application

DRUG IDENTIFICATION

COMPOSITION :

Minoxidil 50 mg
Excipients : propylene glycol, ethyl alcohol, purified water q.s.f.ml

FORMS AND PRESENTATIONS

Solution for local application dosed at 5 % of minoxidil :

Brown glass flask of 120 ml with a spray and a graduated pipette.

PHARMACOTHERAPEUTIC CLASS

Topical anti-alopecia (D: dermatology)

INDICATIONS

This drug is recommended in some cases of alopecia (excessive hair loss), called moderate intensity
androgenetic in humans.

Note: This drug is not recommended for women because of its low efficiency and the high frequency
of hypertrichosis (abnormal development of the hair system) away from the application sites.

BE CAREFUL!

CONTRAINDICATIONS

- Allergy known to minoxidil, propylene glycol or ethanol.

- Subjects under 18 years or older than 65 years (efficacy and tolerance have not been studied).

- Pathological scalp.

- In case of poor tolerance to form 2% whatever the symptomatology.

- In case of alopecia (hair loss) of the woman.

‘Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before using MINOXIDIL 5%, local application solution.
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In case of heart diseases even it is old diseases, it is necessary to consult a doctor before the first use
of minoxidil.

Do not apply minoxidil:

« in case of hair loss occurring in plaque and / or brutally, hair loss due to disease, drug treatment, or
if the reason for hair loss is not known. DO NOT USE THIS MEDICINE AND TAKE THE ADVICE
OF YOUR DOCTOR. Indeed, minoxidil would not be effective on this type of hair loss.

« on another part of the body.

It is important to respect the recommended dosage and method of administration:

« do not increase the dose per application, do not increase the frequency of applications,

* Apply minoxidil only on a healthy scalp. Avoid this application in case of irritation, persistent
redness, inflammation, painful sensation of the scalp,

* Do not apply minoxidil together with retinoic acid or anthralin (medicines sometimes used in
dermatology) or any other irritating dermatology medication.

* In subjects with scalp lesions, a possible increase of passage into the blood of the active ingredient
(see contraindications).

« In case of non-compliance with the recommended dosage and / or method of administration, the
passage into the general blood circulation of minoxidil may be increased and cause undesirable effects
such as chest pain, low blood pressure, tachycardia (acceleration heart rate), dizziness or feeling dizzy,
sudden and unexplained weight gain, swelling of the hands and feet. If these symptoms occur: stop
treatment and consult your doctor.

This medicine contains propylene glycol and may cause skin irritation.

* Stop treatment and consult your doctor if redness or persistent irritation of the scalp occurs.

* Do not swallow. Do not inhale.

* Do not let this medicine within the children reach.

« Tell your doctor if you have heart problems.

« In case of accidental contact with the eye, a wound or a mucous membrane, the solution (containing
ethanol) may cause a burning sensation and irritation: rinse thoroughly with running water.

* A change in the color and / or texture of the hair has been observed in some patients.

 Sun exposure is not recommended when applying minoxidil: protection is required (hat).

In case of doubt, do not hesitate to seek the advice of your doctor or pharmacist.

Other medicines and MINOXIDIL 5%, solution for local application

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines.
Minoxidil should not be used concurrently with other medications (including corticosteroids, tretinoin,
anthralin) on the scalp.

Pregnancy and breast feeding

This medicine is contraindicated in women.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

Driving and using machines

Minoxidil may cause dizziness or hypotension. If patients have such disorders, they should not drive
or use machinery.

MINOXIDIL 5%, local application solution contains propylene glycol and ethanol 96 %.

List of excipients with a known effect

- Ethyl alcohol

- Propylene glycol

DOSAGE AND METHOD OF ADMINISTRATION

Always use this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor
or pharmacist if in doubt.

Reserved for adults.

-The recommended dose is a 1 ml, 2 times per day

- Cutaneous tract

- Apply 2 times a day a 1 ml dose on the balding area of the scalp taking as starting point the center of
the area to be treated. Such dose should be respected whatever the size of area to be treated is.

The daily dose should not exceed 2 ml.

Spread the product with the fingertips to cover the entire area to be treated.

‘Wash your hands carefully after application.

Do not apply this drug on other body areas.

Administration mode

Cutaneous tract
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-N'appliquer que sur des cheveux ou un cuir chevelu parfaitement sec.

Le mode d'application (en cas d'utilisation de pulvérisateur) :

- Dévisser le bouchon extérieur (qui ne sera pas réutilis¢).

- Insérer la pompe dans le flacon et visser a fond.

- Diriger le pulvérisateur vers le centre de la surface a traiter, presser une seule fois et étendre la solution
avec le bout des doigts de fagon a couvrir I'ensemble de la zone a traiter.

- Répéter cette opération 8 fois, pour appliquer la dose requise de 1 ml.

- Eviter d'inhaler le produit, replacer le capuchon extérieur sur la pompe aprés utilisation.

- En cas d'obturation de la pompe, il est conseillé de rincer celle-ci a I'eau chaude.

Le mode d'application (en cas d'utilisation de pipette) :

- Dévisser le bouchon extérieur.

- Insérer la pipette dans le flacon.

- Prélever 1 ml de la solution de minoxidil.

- Etendre la solution avec le bout des doigts de fagon a couvrir I'ensemble de la zone A traiter.

- Rincer la pipette avec de I'eau chaude.

- Refermer le flacon avec le bouchon.

Fréquence d'administration

1 application deux fois par jour, matin et soir.

Durée de traitement

Un traitement d'une durée de 2 mois a raison de 2 applications par jour peut étre nécessaire avant que soit
mise en évidence une stimulation de la pousse des cheveux.

Le début et le degré de la réponse varient en fonction des sujets.

Ne pas arréter les applications au risque de revenir a 1'état antérieur apres un délai de 3 ou 4 mois. Ne plus
utiliser MINOXIDIL en I'absence d'amélioration aprés 4 mois d'application.

L’augmentation de la dose ou de la fréquence d’application n’entrainera pas d’amélioration des résultats.
Si vous avez utilisé plus de MINOXIDIL 5 %, solution pour application locale que vous n’auriez dii:
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

L’ingestion accidentelle peut provoquer des effets dus a ’action cardio-vasculaire du minoxidil.

Si vous oubliez d’utiliser MINOXIDIL 5 %, solution pour application locale:

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Reprendre a la fréquence habituelle : 1 application le matin, et 1 application le soir.

Si vous arrétez d’utiliser MINOXIDIL 5 %, solution pour application locale:

ATarrét du traitement, la repousse cesse et un retour a I'état initial est prévisible sous 3 ou 4 mois.
EFFETS INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Informez immédiatement votre médecin si vous remarquez 1’un des symptomes suivants, car vous pourriez
avoir besoin d’un traitement médical en urgence.

* Gonflements du visage, des levres ou de la gorge entrainant des difficultés a avaler ou a respirer. Ces
symptomes pourraient étre le signe d’une réaction allergique grave (fréquence indéterminée, impossible a
estimer a partir des données disponibles).

¢ Dans quelques cas rares, il est possible que surviennent une baisse de la tension artérielle, une
accélération du pouls, des palpitations, une chute des cheveux, des cheveux irréguliers, un changement de
la couleur et/ou de la texture des cheveux, une douleur thoracique, une hépatite ou des calculs rénaux: il
faut immédiatement arréter le traitement et avertir votre médecin.

* Plus rarement d'autres réactions ont pu étre décrites, a type d'allergie (rhinite, éruptions cutanées, rougeur

®

- Apply only when hair and scalp are perfectly dry.

The method of application (in case of use of a spray) :

- Unscrew the stopper (which will not be re-used)

- Insert the pump into the flask and screw tightly.

- Aim the spray towards the center of area to be treated, press one time and spread the solution

using your finger tip so as to cover the whole area to be treated.

- Repeat this operation 8 times so as to apply the required 1 ml dose.

- Avoid inhaling the product, replace the outer cap on the pump after use.

- In case of pump's closing, it's advisable to rinse out this one with a warm water.

The method of application (in case of use of pipette) :

- Unscrew the stopper.

- Insert the pipette into the flask.

- Take 1 ml of the minoxidil solution.

- Spread the solution using your finger tip so as to cover the whole area to be treated.

- Rinse out the pipette with a warm water.

- Close the flask with the stopper.

Administration frequency

1 application twice a day, morning and evening.

Duration of treatment

A 4 months treatment at the rate of 2 applications per day can be necessary before noticing a
stimulation of hair growth. The beginning and degree of response vary according to people.

Do not stop applications because of the risk of return to the initial state that would be appear within 3
to 4 months after stopping the treatment.

Do not use anymore MINOXIDIL in case of absence of improvement after 4 months of application.
Increasing the dose or the frequency of application will not result in improved results.

If you have used more MINOXIDIL 5%, local application solution than you should have:
Consult your doctor or pharmacist immediately.

Accidental ingestion may cause effects due to the cardiovascular action of minoxidil.

If you forget to use MINOXIDIL 5%, local application solution:

Do not take a double dose to make up for the dose you forgot to take.

Resume at the usual frequency: 1 application in the morning, and 1 application in the evening.

If you stop using MINOXIDIL 5%, local application solution:

‘When the treatment is stopped, the regrowth stops and a return to the initial state is predictable in 3 or
4 months.

UNDESIRABLE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

Tell your doctor immediately if you notice any of the following symptoms, as you may require
emergency medical treatment.

* Swelling of the face, lips or throat causing difficulty swallowing or breathing. These symptoms could
be a sign of a serious allergic reaction (indeterminate frequency, impossible to estimate from the
available data).

« In rare cases, low blood pressure, an acceleration of the pulse, palpitations, hair loss, irregular hair,
changes in hair color and / or texture may occur, chest pain, hepatitis or kidney stones: you should

généralisée), de vertiges, de picotement, de maux de téte, de faiblesse, d’cedemes (infiltration de liquide
dans les tissus), d’altération du goit, d’infection de l'oreille, de troubles de la vision, d’irritation oculaire,
de névrite (atteinte d'un nerf), de nausées, de vomissements.

Autres effets indésirables possibles :

« Il est possible que surviennent une irritation locale avec desquamation (élimination des cellules mortes
de la peau), démangeaisons, érytheme (rougeur de la peau), peau seche, acné, formation de vésicules,
saignements, ulcération, sensation de brilure, douleur et hypertrichose (développement anormal du
systéme pileux a distance) ou plus rarement des réactions allergiques. Des difficultés respiratoires ont
également été rapportées. II faut avertir votre médecin.

« 11 faut cependant noter que ces effets, en particulier ceux qui ont été le plus rarement rapportés, I'ont été
sans que I'on puisse formellement établir qu'ils aient été provoqués par le traitement.

« En raison de la présence de propyleneglycol, risque d'eczéma.

* En raison de la présence d'éthanol, les applications fréquentes sur la peau peuvent provoquer des
irritations et une sécheresse de la peau.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique a tout effet indésirable mentionné ou non dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement au centre national de pharmacovigilance - Site web :

www pharmacovigilance.rns.tn ou directement au fabricant de ce médicament via 1’adresse mail :
pharmacovigilance@pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Produit inflammable.

A conserver a I'abri de la chaleur.

AMM N°: 901317 2

Date de révision de la notice : Juin 2024

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions n'est pas sans risque.
- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi
qu'il vous a prescrit.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses
contre-indications.
- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.
- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Vs n°6/ANT10142-F

eg Fabriqué et distribué par les Laboratoires PHARMAGHREB
= narmakghrEb BP 7-1080 Cedex TUNIS Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03
09

‘ notice minoxidil ANT10142-F (22 x 28 cm) D173/2024.indd 2

immediately stop the treatment and inform your doctor.

* More rarely other reactions have been described, allergy type (rhinitis, rash, generalized redness),
dizziness, tingling, headache, weakness, edema (tissues fluid infiltration), taste changes, ear infections,
visual disturbances, eye irritation, neuritis (nerve damage), nausea, vomiting.

Other possible undesirable effects:

* Local irritation may occur with desquamation (removal of dead skin cells), itching, erythema (redness
of the skin), dry skin, acne, vesicle formation, bleeding, ulceration, burning sensation, pain and
hypertrichosis (abnormal development of the hair system at a distance) or, more rarely, allergic
reactions. Respiratory difficulties have also been reported. You must warn your doctor.

* Note however that these effects, especially those that have been most rarely reported, have been
reported without it being formally established that they were caused by the treatment.

* Due to the presence of propylene glycol, risk of eczema.

* Due to the presence of ethanol, frequent applications on the skin can cause irritation and dryness of
the skin.

If any of the undesirable effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet,
please tell your doctor or pharmacist.

Reporting side effects

If you experience any adverse effects, talk to your doctor or pharmacist. This applies to any adverse
reaction, whether or not mentioned in this leaflet. You can also report adverse effects directly to the
National Pharmacovigilance Center - Website: www.pharmacovigilance.rns.tn or directly to the
manufacturer of this medicine via the email address: pharmacovigilance@pharmaghreb.com

By reporting adverse effects, you help providing more information about the safety of the drug.
PARTICULAR CONDITIONS OF CONSERVATION

Inflammable product

To be conserved sheltered from heat.

MA n°: 901 317 2

Date of revision of the leaflet : June 2024

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.

- A drug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance
with prescriptions isn't without risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.
- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN
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Manufactured and distributed by PHARMAGHREB Laboratories
BP 7-1080 Cedex TUNIS Tel. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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