
 

 

     

     

 

    

CUENTE / CLIENT ORDEN DE PRODUCCION / PRODUCTION ORDER|— DISENO/ DESIGN CS
IND. FARM. CANTABRIA 13037616 86714 Ys A nà
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ae. {Ancho/Avance} 5 Fe
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—— COBSERVACIONES / COMMENTS:

MODIFIGAGION POR SEPARAGION AL ANCHO,

DEBIDO A LA NUMERACION EN EL SOPORTE

Troquel | [PANTONE] |PANTONE| = § MM ANCHO (6MM CABEZA, 32MM PIE) BO Y 1 |

CỤC QUAN LY DUGC
——————~

ĐÃ PHÊ DUYÊT

 

  
Cada mÍ de solución cortiene

Sola para yso extemo 20mg de minoxidil

Relea exclusivamente sobre el {ft 6 1 X | Ï | | 20 mg/ml Un mi equivale a 10
cabella. ` } a pulverizaciunes.

Leer el prospecto antes de utlszar solucion cutanea : ExcIpieng€s: Etanol al 36%,
nglical y aqua purificada.) prol

Ganado forrrinns aeplopilenglicol. Para mayar
Mantener fuera de lavista Anformacion consultar el praspecta
y del aleance de los ninos

Tratamiento de la caida maderada TH
F Xi S.Adel cabello de origen andragénico Ctra, CaroniacAdareo, sin

Lot 39011 Santander
Sr Uso cutaneo
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60 ml de solucidn cutanea

  

 

LA APROBACION DE TODOS LOS REQUISITOS DEFINIDOS EN ESTE DOCUMENTOES IMPRESCINDIBLE PARA LA ENTRADA EN PRODUCCION

PRIOR TO THE PRODUCTION STARTING, IT IS ESSENTIAL THAT ALL THE REQUIREMENTS DEFINED ON THIS DOCUMENT ARE APPROVED

Advertencia: Prueba de baja resolucién; colores y tamafio como referencia. No valida como muestra para fabricacién final.

Warning: Low resolution proof, colours and size as a reference. Non-valid as a benchmark for final printing.
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CIIENIE: IhlD. FAEAAACEUT-AÁDE CANJTABKIA, SA. TRABAJC-2'% 00099 H965| FECHA: 24.04 [4 |aevision: A

net: DESCRIPCION: REGAXIDE. 20: MG/ML GOMI foora] ESCALA: 100

TROGUEL: 649 | MEDIDA: Q41 mm GBAMAIE: qj/m: LAETUS:

N" COLORES: PLANO: REMSON:

2 PB1ZĐC © CÓD. VIGERNTE: 3229-22-04

ACABADO: COD. ANULADO:3299-26203

TEXTO BRAWLE: tegenidid 20 mạy mÍ solscdôn cướngg
Troquel Baverwa

‘OBSERVACIONES. Pot. 000K
  Tonalidad de colores no valida para la impresion  
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Additional label

REGAXIDIL 20 mg/ml
solución cutánea
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Tratamiante de lacaida moderada del

cabalfodeerigen androgénico

alana _—-
e ee

Uso cutaneo

60 ml de solución cutánea
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Medicamenta no sujetoa

prescripcién médica.
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REGAXIDIL 20mg/ml

Thuốc dùng ngoài

Thanh phan:

Mỗi mL dung dich chtra: Minoxidil 20mg

Quy cach đóng gói: Hộp 1 lọ 60 mL

Dang bào chế: Dung dịch dùng ngoài da dạng xịt.

Chỉ định, liều dùng và cách dùng, chống chỉ định, các thông tin khác: Xem trong
tờ hướng dẫn sử dụng

SDK:

Bảo quản: Bảo quan trong bao bi kin, dudi 30°C

Số lô SX, NSX, HD: xem “Lot No.”; “Mfg Date”; “Exp Date” trén bao bi.

Nhập khẩu bởi: .....

Sản xuat boi: INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.

Carretera Cazofia — Adarzo, s/n. 39011 Santander (CANTABRIA), TAY BAN NHA

Đề xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng  
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Để xa tầm tay trẻ em

REGAXIDIL 20 mg/ml

Minoxidil 20 mg/ml

THANH PHAN:

Mỗi mL dung dich chtra: Minoxidil 20 mg

Tá dược: Ethanol, Propylen glycol, nước tinh khiết.

MÔ TẢ: Regaxidil là dung dịch trong suốt, có mùi rượu. Dung dịch dùng ngoài da dạng xịt.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Khi dùng ngoài da, Minoxidil hấp thu qua da rất thấp: trung bình chỉ có khoảng 1.4% liều đã thoa

được tìm thấy trong hệ tuần hoàn. Tác nhân chính gây tăng sự hắp thu Minoxidil qua da bao gồm:

Tăng liều dùng, tăng số lần dùng và sự suy giảm chức năng hàng rào của lớp sừng biểu bì. Sự gia

tăng này sẽ nhanh chóng bị hạn chế bởi hiện tượng bão hòa.

Nồng độ trong huyết thanh của minoxidil sau khi thoa ngoài da tùy thuộc vào độ hấp thu qua da.

Sau khi ngừng thoa thuốc, 95% lượng minoxidil đã hấp thu sẽ bị thải trừ trong 4 ngày.

Sự chuyén hóa sinh học của minoxidil sau khi hấp thu vào cơ thé chưa được biết rõ.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Minoxidil kích thích sự tăng trưởng của các tế bào sừng sự mọc tóc trên đỉnh đầu ở người nam và

nữ bị hói đầu kiểu nam giới (alopecia androgenetica). Không biết được cơ chế tác dụng của

Minoxidil kích thích sự phát triển tóc nhưng một vài thu, làm giãn động mạch khác giống như

minoxidil cũng có tác động kích thích mọc tóc khi dùng th#đường toàn thân.

CHỈ ĐỊNH

Minoxidil được chỉ định trong điều trị hói đầu kiểu nam giới (alopecia androgenetica) tại đỉnh đầu.

Thuốc không có tác dụng nào trên chứng hói đầuở trán. Nói chung cần ít nhất 4 tháng điều trị liên

tục trước khi tóc bắt đầu mọc và tiếp tục mọc thêm khi điều trị đến 1 năm.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Minoxidil chống chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của

thuốc

Trẻ em dưới 18 tuổi.

Bệnh nhân bị những bát thường ở da đầu như ban đỏ, viêm, nhiễm trùng, kích ứng, đau, vảy nến,

phỏng nắng.
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  LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG

    

 

Nên làm khô tóc và da đầu trước khi xịt di ng dich Minoxidil. Nén dùng liều 1mL (tươ đ

xit)bÙDo - 2U cho cet bộ> vung da dau bi op méi ngay 2 lận.CS hang ngaykhong1

nhtaeil
Vielus

moc ở những vùng không mong muốn. Cần 4 tháng điều trị hay có thể lâu hơn mới bắt đầu có
bằng chứng của sự mọc tóc trở lại. Sự bắt đầu và mức độ của mọc tóc trở lại thay đổi tùy theo

bệnh nhân. Nếu tóc mọc trở lại, cần tiếp 'ục dùng Minoxidil 2 lần mỗi ngảy để cho tóc mọc thêm

tiếp.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG

Bệnh nhân được điều trị với Minoxidil nên được khám hàng tháng sau khi bắt đầu dùng Minoxidil

và ít nhất mỗi 6 tháng sau đó. Nếu hãn hữ'1 có tác dụng toàn thân, nên ngưng thuốc.

Minoxidil chứa cồn, có thể gây bỏng va kish ứng mắt. Khi vô ý tiếp xúc thuốc với vùng nhạy cảm

(mắt, da bị trầy và niêm mạc), nên rửa vùng này với thật nhiều nước lạnh.

Nên tránh hít phải hơi phun mù của thuốc

Không nên dùng kết hợp Minoxidil với các thuốc dùng tại chỗ khác bao gồm các corticoid bôi da,

retinoid và petrolatum hay những tác nhân được biết làm tăng sự hấp thu thuốc qua da.

Minoxidil chỉ dùng ngoài da. Uống nhằm d.ng dịch này có thể dẫn tới những tác dụng ngoại ý toàn

thân.

Cũng như các thuốc dùng ngoàải da khác, ›ự toàn vẹn của lớp biểu mô giảm do tiến trình viêm hay

bệnh của da (như sướt da đầu, vẫy nến đa đầu hay bỏng nắng nặng) có thể làm tăng sự hấp thu

qua da của Minoxidil.

NGƯỜI MANG THAI, THỜI KỶ CHO COR BÚ

Chưa có nghiên cứu đẩy đủ và có kiểm ch #ng được thực hiện trên phụ nữ có thai được điều trị với

dung dịch bôi tại chỗ Minoxidil cũng như :rên phụ nữ có thai uống Minoxidil để điều trị cao huyết

áp. Minoxidil khi dùng theo đường uống di kèm với sự gia tăng tỷ lệ tiêu thai ở thỏ, tuy nhiên tác

dụng này không xảy ra ở chuột lớn, khi dùng gấp 5 lần liều uống điều trị cao huyết áp dùng cho

người. Không có bằng chứng sinh quái th:¡khi cho chuột lớn hay thỏ uống Minoxidil. Tiêm dưới da

Minoxidil cho chuột lớn đang có thai với iều 80 mg/kg/ngày (khoảng 2000 lần liều hấp thu toàn

thân tối đa ở người khi dùng tại chỗ mỗi ngày) đã gây độc cho thbột mẹ nhưng không gây quải

thai. Liều tiêm dưới da cao hơn cho bằn:¡ chứng gây độc tính tren]sur phát triển. Do thận trọng,

Minoxidil không nên dùng cho phụ nữ có thai.

Đã có một báo cáo về sự tiết Minoxidil trorg sữa mẹ ở một phụ nữ được điều trị cao huyết áp bằng

5mg Minoxidil uống mỗi ngày 2 lần. Do kF:ä năng tác dụng ngoại ý lên trẻ được nuôi bằng sữa mẹ

do sự hấp thu Minoxidil, không nên dùng Rlinoxidil cho bà mẹ nuôi con bú.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

https://nhathuocngocanh.com/



  

  

 

iano Khang có phản ứng riêng lẻ hay phân loại theo hệ.cơ quan nào được cho là

trong nhom dung Minoxidil. Cac bệnh nhân tham gia nghiên cứu 5 năm và không có

về tỷ lệ hay mức độ trầm trọng của các plản ứng được báo cáo. Các tác dụng phụ đượ

tử kinh nghiệm lam sang trong quá trình ưu hành thuốc bao gồm: eczema, chứng rậm lông, nồi

ban đỏ tại chỗ, ngứa ngáy, khô da/tróc vảy da đầu, rối loạn tình dục, rối loạn thị giác bao gồm giảm

thị lực, tăng rụng tóc, rụng lông.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. Nếu

cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ.

ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC

Chưa có thông tin về ảnh hưởng của Re3axidil trên người lái xe hay vận hành máy móc, do đó

không dùng thuốc cho người thực hiện các hoạt động yêu cầu sự chú ý đặc biệt.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC

Hiện nay không có tương tác thuốc nào được biết là có liên quan đến sử dụng Minoxidil. Mặc dù

chưa được chứng minh trên lâm sảng, vẫn có giả thuyết về khả nang Minoxidil duoc hap thu cd

tác dụng gây hạ huyết áp thế đứng ở bệnh nhân dang dùng đồng thời guanethidin.

QUÁ LIÊU

Sự gia tang hap thu toàn thân của Minoxidil có thể xảy ra nếu dùng Minoxidil thường hơn hay với

liều lượng cao hơn (so với chỉ định) hoặc nếu Minoxidil được dùng trên vùng da rộng hay những

vùng khác ngoài da đầu. Cho đến nay khéng thấy có trường hợp quá liều Minoxidil do sử dụng tại

chỗ. Do dung dịch bôi tại chỗ chứa nồng độ cao Minoxidil, vô ý uống nhằm sẽ gây tác dụng ngoại ý

toàn thân do tác động dược lý của thuốc. Các dấu hiệu và triệu chứng quá liều Minoxidil hầu như

là ảnh hưởng trên tim mạch liên quan đến sự ứ nước và nhịp tim nhanh. Ứ nước có thể được kiểm

soát bằng thuốc lợi tiểu thích hợp. Chứn¿: nhịp tim nhanh có ý nghĩa trên lâm sàng có thể được

kiểm soát bằng cách dùng tác nhân ức ch:š bêta-adrenergic. Nếu có tụt huyết áp, nên điều trị bằng

cách truyền tĩnh mạch dung dịch nước muối sinh lý. Các thuốc chống/g/ao cảm, như norepinephrin

và epinephrin nên tránh dùng do tác độnc kích ứng tim quá độ. Minoxidlt9à các chất chuyển hóa

của nó có thể thẩm phân được.

TRÌNH BÀY: Hộp 1 lọ 60 mL.

BAO QUAN: Bao quản trong bao bì kín, diưới 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xual.

   TIEU CHUAN: Nha san xuat _
TUQ. CUT TRUONG

Nha san xuat: INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A. PTRUONG PHONG

Địa chỉ: Carretera Cazofia — Adarzo, s/n. 39011 Santander (CANTABRIA) A paytina uy Hing
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