Bipacksedel: Information till anvandaren
Lotorin 50 mg/g kutant skum
minoxidil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

Anviand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om dina symptom forvarras eller inte forbéattrats efter 4
manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lotorin &r och vad det anvéands for

Vad du bor veta innan du anvander Lotorin

Hur du anvander Lotorin

Eventuella biverkningar

Hur Lotorin ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Lotorin ar och vad det anvands for

Lotorin innehaller minoxidil. Minoxidil ger haratervéaxt och stabiliserar haravfallet hos man
med tillbakadragande harfaste och tunnharighet pa hjassan genom att revitalisera harsackarna.
Lotorin anvands for att behandla man fran 18 ars alder med vanligt arftligt haravfall (aven
kallat androgen alopeci).

Det ska endast anvandas pa harbottnen (huvudet).

Minoxidil som finns i Lotorin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du boér veta innan du anvander Lotorin

Anvand inte Lotorin:
- Omdu ér allergisk mot minoxidil eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvéander Lotorin:

-Om du har nagon hjartsjukdom, bl.a. onormal hjartrytm eller pulsfrekvens, angina
(ké&rlkramp) eller brostsmartor och/eller cirkulationsrubbningar.

Néar minoxidil kommer ut i blodcirkulationen, kan det framkalla vissa biverkningar som har
med blodtrycket att gora, sasom brostsmartor, snabb puls, svimningskansla, yrsel, plotslig
ovantad viktokning eller svullna hander och fotter. Det kan ocksa framkalla bestaende rodnad
eller irritation i harbottnen.



Om du upplever nagra av dessa biverkningar, sluta anvanda lakemedlet och tala med din
lakare.

Du boér inte anvénd Lotorin om:
e monstret for ditt haravfall inte karaktériseras av tillbakadragande harfaste och
tunnharighet pa hjassan
om haravfall inte férekommer i din slakt
ditt haravfall kom plétsligt och/eller &r flackvis
du inte vet varfor du tappar haret
din harbotten ar inflammerad, infekterad, irriterad eller gor ont.

Vissa patienter har upplevt en férandrad harfarg och hartextur i samband med detta lakemedel.
Okat haravfall (gamla harstran faller av och nya véxer ut i deras stalle) kan forekomma under
de forsta 2 till 6 veckornas behandling. Det &r ett tecken pa att behandlingen fungerar och att
nytt har ersétter det gamla. Detta bor upphdra inom nagra veckor. Om haravfallet fortsatter,
ska du sluta anvanda Lotorin och tala med din ldkare.

Om du av misstag far i dig skummet, kan det orsaka allvarliga hjartrelaterade biverkningar.
Darfor ska denna produkt forvaras utom rackhall for barn.

Om skummet av misstag appliceras pa andra delar av kroppen an harbottnen, skéljer du rikligt
med vatten for att undvika oonskad harvaxt.

Fall av kraftig harvaxt pa kroppen hos spadbarn har rapporterats efter hudkontakt med
omraden dar patienter (vardare) anvant minoxidil pd huden. Harvaxten atergick till det
normala inom manader nar spadbarnen inte langre kom i kontakt med minoxidil. Forsiktighet
bor iakttas for att sakerstalla att barn inte kommer i kontakt med omraden pa din kropp dér du
har applicerat minoxidil.

Radfraga en lakare om du marker kraftig harvaxt pa ditt barns kropp under den period du
anvander lakemedel med minoxidil pa huden.

Barn och ungdomar
Lotorin ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Lotorin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta
andra lakemedel.

Lotorin ska inte anvandas tillsammans med andra lakemedel som appliceras pa harbottnen
(t.ex. kortikosteroider, tretinoin och ditranol).

Langvarig anvandning av aspirin i 1ag dos intaget via munnen kommer sannolikt att paverka
minoxidilbehandlingens effektivitet.

Andra kosmetiska harprodukter och Lotorin

Anvéndning av schampo under behandlingen

Du bor anvanda ett milt schampo, nar du anvéander Lotorin. Harbottnen maste vara torr, innan
du applicerar Lotorin.

Anvéndning av harvardsprodukter under behandlingen

For basta resultat ska Lotorin fa torka in i harbottnen, innan du anvander nagra
stylingprodukter. Applicera forst Lotorin och sedan din stylingprodukt som vanligt. Blanda
inte med andra preparat som ska anvéandas pa harbottnen.

Rad om hérfargning och permanentning




Det finns ingen information om huruvida dessa behandlingar paverkar effekten av Lotorin.
For att undvika en tankbar irritation i harbottnen bor du emellertid se till att all Lotorin har
tvattats ur haret och harbottnen, innan du anvander dessa kemikalier. Du bor ocksa tala om for
din frisor att du anvander Lotorin.

Graviditet, amning och fertilitet

Lotorin dr inte avsett for anvandning av kvinnor.

Anvandning av detta ldkemedel rekommenderas inte under graviditet, amning eller under
forsok att bli med barn.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Lotorin kan framkalla yrsel och lagt blodtryck. Om du upplever dessa biverkningar ska du inte
framfdra fordon eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med ladkare eller apoteks-
personal om du &r osaker.

Lotorin innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 560 mg alkohol (etanol) i varje dos (1 g), vilket motsvarar
560 mg alkohol/g lakemedel (56 % w/w). Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad
hud. Vid kontakt av misstag med kansliga ytor (6gon, skavsar pa hud och slemhinnor)
ska omradet skéljas med stora mangder kallt kranvatten.

Lotorin innehaller butylhydroxitoluen
Kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksemt) eller vara irriterande foér dgon och
slemhinnor.

Lotorin innehaller cetyl- och stearylalkohol
Kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Lotorin

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal, om
du &r oséker.

Anvand detta skum tva ganger om dagen for att uppna och behalla énskad effekt pa harets
tillvaxt.

Detta skum ar endast avsett for anvandning pa en normal frisk harbotten. Det ska INTE
anvandas pa inflammerad, infekterad, irriterad eller smartande hud i harbottnen. Applicera det
INTE pa andra delar av kroppen.

Se till att applicera skummet direkt pa harbottnen.

Undvik kontakt med 6gonen. Om du far skum i 6gonen, ska du omedelbart skolja 6gonen med
stora mangder kallt kranvatten.

Innan du anvander skummet
Har och harbotten ska vara torra.

Hur du applicerar skummet



Applicera en dos om 1 g (motsvarar halva volymen av ett lock) pa omradet med haravfall tva
ganger om dagen (en gang pa morgonen och en gang pa kvillen).

Tag av locket (Figur 1).

Skummet kan borja smalta vid kontakten med varm hud. Om dina fingrar ar varma, ska du
forst skolja dem i kallt vatten. Var noga med att torka dem noggrant, innan du hanterar
skummet.

Hall behallaren uppochned och tryck pa munstycket for att trycka ut skummet pa
fingertopparna (Figur 2). Den totala méangden applicerat skum ska inte Overstiga 1 ¢
(motsvarar halva volymen av ett lock) oavsett hur stort omradet med haravfall &r.

Massera med fingrarna latt in skummet i de paverkade delarna av harbottnen (Figur 3) och
tvatta sedan genast handerna efter att ha applicerat skummet.

Efter varje anvandning stanger du behallaren genom att knappa pa locket pa den.

Figur 1 Figur 2 Figur 3
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Anvandningstid for Lotorin

Det tar tid att fa atervaxt av haret. Vid anvandning tva ganger om dagen kan resultat
markas efter 2 manader. Vissa man behover anvanda produkten i minst 4 manader, innan
man kan se resultat.

Vad du kan vénta dig av att anvanda Lotorin

Under de forsta manaderna kan en del anvandare uppleva ett okat haravfall, nar de
anvander skummet for forsta gangen. Det kan vara ett tecken pa att Lotorin fungerar.
Den tillfalliga 6kningen av haravfall intraffar vanligen mellan 2 och 6 veckor efter
pabdrjandet av behandlingen for att sedan avta.

Om det dkade haravfallet fortsatter efter 6 veckor, kontaktar du din lakare.

Haret &r vanligen mjukt, dunigt och farglost. Efter ytterligare anvandning ska det nya
héaret ha samma farg och tjocklek som det andra haret pa huvudet. Eftersom har vaxer
langsamt, tar det tid for Lotorin att verka. Vid anvandning tva ganger om dagen kan
resultat markas efter 2—4 manader.

Om inget har har vuxit ut efter 4 manader, ska du sluta anvanda Lotorin.

Mangden nyutvuxet har varierar mellan olika individer. Produkten fungerar inte for alla
man. Kontinuerlig anvandning ar nodvandig for att 6ka och bibehalla harets atervaxt.
Annars borjar haravfallet igen.

Om du anvant for stor mangd av Lotorin

Folj bruksanvisningen. Anvéand inte mer dn 2 g (motsvarande hela volymen av ett lock) om
dagen och anvénd det inte mer an tva ganger om dagen. Haret vaxer inte ut fortare och du far
inte battre effekt, om du anvander mer eller anvander det oftare.



Om ett barn svaljer Lotorin, ska barnet omedelbart foras till sjukhus (om mdjligt med Lotorin-
behallaren, da lakaren kan behdva uppskatta hur mycket barnet har svalt).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du glémt att anvéanda Lotorin

Oroa dig inte, om du missar en eller tva appliceringar. Bara fortsatt att anvanda produkten som
om du inte missat nagon dos. Applicera inte dubbla méangden pa harbottnen, om du glémt en
dos, eftersom anvandning av for stor mangd kan orsaka lagt blodtryck, snabb puls och dasighet
eller trotthet.

Om du slutar anvanda Lotorin
Om du slutar anvanda skummet, kan det nyutvuxna haret falla av och harbottnen sannolikt
aterga till sitt forutvarande tillstand inom 3-4 manader.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta ldkemedel, kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

SLUTA anvanda skummet och kontakta omedelbart lakare, om du noterar nagot

av foljande symptom. Du kan behdva omedelbar lakarvard.

e Svullna hander och fotter (vanligt).

e Swvullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller hals, som gor det svart att svalja eller
andas. Det kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (har rapporterats och
forekommer hos ett oként antal anvéndare).

e Overkanslighet eller 6kad kanslighet. Kan medfora rodnad, klada, svullnad i ansiktet

och tranghetskansla i halsen och kan i detta fall vara livshotande (har rapporterats).

Yrsel (mindre vanlig)

Snabb eller oregelbunden hjartslag (séllsynt)

Brostsmartor (séllsynt)

Lagt blodtryck (har rapporterats)

Plotslig oforklarlig viktokning (vanlig)

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan paverka upp till 1 person av 10)

e Huvudvéark

e Andfaddhet eller svarighet att andas

e Okad harvaxt hos kvinnor, mojligen skaggvéxt/tunt, mjukt har i ansikte och pa bal,
armar och ben

e Eksem eller hudirritation/utslag (dermatit), akne-liknande eksem/klada (dermatitis
acneiforme).

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 person av 100)
e Illamaende

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
e Ogonirritation



Krakningar

Tillfalligt haravfall

Andring i harets farg och textur

Reaktioner pa appliceringsstallet, bl.a. klada, irritation, smarta, utslag, svullnad, torr
hud och rodnad i harbotten, 6ron eller ansikte. Kan emellertid ibland vara allvarligare
och innefatta hudavflagning, eksem, blashildning, blodning och sarighet.

o Allergisk kontakteksem.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lotorin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fara pa grund av extremt lattantandlig aerosol: Tryckbehallare: Kan sprangas vid
uppvarmning. Far inte utséttas for fran varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra
antandningskallor. Rokning forbjuden. Spreja inte mot Oppen laga eller andra
antandningskallor. Far inte punkteras eller brannas, géller dven tomd behallare. Forvara
behallaren i ytterkartongen for att skydda den mot direkt solljus. Far inte utsétt for
temperaturer over 50 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryck behallaren efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar minoxidil. Varje gram kutant skum innehaller 50 mg minoxidil

(5% viv).

- Ovriga innehéllsémnen &r etanol, renat vatten, butylhydroxitoluen (E321), mjolksyra
(E270), vattenfri citronsyra (E330), glycerol (E422), cetylalkohol, stearylalkohol,
polysorbate 60 och propan/isobutan/n-butan (drivmedel).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lotorin &r ett vitt till gult, krdmigt kutant skum.


http://www.lakemedelsverket.se

Varje kartong innehaller en eller tre tryckbehallare av aluminium med en kontinuerlig
ventil och en vit sprejknapp av polypropen med ett genomskinligt polypropenlock.
Innehaller 60 g produkt och en bipacksedel.

Lotorin innehaller 60 g, vilket & mangden for en manads behandling.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

loulia and Irene Tseti Pharmaceutical Laboratories S.A (distinkt namn: Intermed S.A)
Kalyftaki 27, Kifisia Attiki

GR-145 64

Grekland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under namnen:

Cypern: Benevril 5% w/w deppotikdc appog

Danmark: Lotorin

Finland: Lotorin 50 mg/g ihovaahto

Frankrike: Lotorin 5 %, mousse cutanée

Grekland: Benevril 5% w/w deppaticdc appos

Nederlanderna: Minoxidil Linn 50 mg/g schuim voor cutaan gebruik

Sverige: Lotorin 50 mg/g kutant skum

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-10
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