Bipacksedel: Information till anvandaren
Minoxidil Orifarm Forte 50 mg/ml kutan l8sning
minoxidil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Anviand alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.
- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du maste tala med lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 8 manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Minoxidil Orifarm Forte &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Minoxidil Orifarm Forte
Hur du anvander Minoxidil Orifarm Forte

Eventuella biverkningar

Hur Minoxidil Orifarm Forte ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Minoxidil Orifarm Forte ar och vad det anvands for

Minoxidil Orifarm Forte innehéller den aktiva substansen minoxidil som stimulerar harvaxten. Minoxidil
Orifarm Forte anvands for behandling av tidiga och mindre uttalade former av arftligt haravfall (androgen
alopeci) hos man 6ver 18 ar samt aven for att minska ytterligare haravfall. Hos ca 4 av 5 man bromsas
haravfallet upp och flertalet av de individer som anvander Minoxidil Orifarm Forte far &ven nagon form av
haratervaxt. Effekt av behandlingen kan forvantas efter 2-8 manader i vissa fall kortare eller langre tid.

Du maste tala med lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 8 manader.

Minoxidil som finns i Minoxidil Orifarm Forte kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Minoxidil Orifarm Forte

Anvéand inte Minoxidil Orifarm Forte
- om du ar allergisk mot minoxidil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Minoxidil Orifarm Forte.
Personer med kand hjart/kérlsjukdom eller hjartrytmrubbning bor kontakta l&kare innan behandlingen
paborjas.

Minoxidil Orifarm Forte bor inte anvandas vid plétsligt eller flackvis upptradande haravfall eller om huden
eller harbotten &r rod, inflammerad, irriterad, infekterad eller om.



Avbryt behandlingen med Minoxidil Orifarm Forte och kontakta ldkare om nagot av foljande symtom skulle
upptrada:
- Brostsmartor
Hog hjartfrekvens (puls)
Yrsel och/eller svimningstendens
Plotslig, oforklarlig viktokning
Svullnad i hénder och fétter
Kvarstaende rodnad och irritation i harbotten pa de stillen som behandlats.
Svullnad av ansikte, tunga eller svalg
Svarigheter att svélja
Nasselutslag och andningssvarigheter
Andra ovantade nya symtom

Du bor inte anvénda Minoxidil Orifarm Forte
— Om monstret av haravfallet inte karaktariseras av tillbakadragande harféaste och/eller tunnharighet pa
hjassan
Om haravfall inte har drabbat nagon annan i familjen
— Om du har borjat tappa har plétsligt eller flackvis
— Om du inte kanner till orsaken till haravfallet
— Om du har réd, inflammerad, irriterad eller smartande harbotten

Skolj med rikligt med kallt vatten om Minoxidil Orifarm Forte skulle rdka komma i kontakt med 6gonen,
munnen eller sar pa huden. Du bor undvika inandning av Minoxidil Orifarm Forte i form av sprayad aerosol.

Eftersom Minoxidil Orifarm Forte innehaller alkohol &r det lattantandligt.

Anvandning av mer an den rekommenderade dosen eller tatare anvandning kommer inte att forbattra
resultatet.

Fortsatt anvandning ar nodvandig for att 6ka och bibehalla haratervaxten, annars kommer haravfallet tillbaka.
I bérjan av behandlingen, efter 2-6 veckor, kan en tillfalligt 6kad avstotning av har forekomma. Om
haravstGtningen fortsatter under mer &n tva veckor bor man avbryta behandlingen.

Oavsiktligt intag av Minoxidil Orifarm Forte kan leda till allvarliga hjartbiverkningar. Darfér maste denna
produkt forvaras oatkomligt for barn.

For att minska risken for oonskad harvéxt bor man se till att Minoxidil Orifarm Forte endast appliceras pa
héarbotten och att tvatta handerna ordentligt varje gdng Minoxidil Orifarm Forte anvénts (se avsnitt 4
Eventuella biverkningar).

Fall av kraftig harvaxt pa kroppen hos spadbarn har rapporterats efter hudkontakt med omraden dar patienter
(vardare) anvant minoxidil pa huden. Harvéxten atergick till det normala inom manader nar spadbarnen inte
langre kom i kontakt med minoxidil. Forsiktighet bor iakttas for att sékerstalla att barn inte kommer i kontakt
med omraden pa din kropp dar du har applicerat minoxidil. Radfraga en lakare om du marker kraftig harvaxt
pa ditt barns kropp under den period du anvéander lakemedel med minoxidil pa huden.

Barn och ungdomar
Minoxidil Orifarm Forte rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar. Uppgift om sékerhet och
effekt saknas for personer under 18 ar.

Andra lakemedel och Minoxidil Orifarm Forte



Tala om for lakare om du anvander andra lakemedel pa huden, t.ex. tretinoin, ditranol eller betametason.
Dessa lakemedel kan gora att huden absorberar mer eller mindre minoxidil (den aktiva substansen i
Minoxidil Orifarm Forte).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda andra
lékemedel.

Minoxidil Orifarm Forte med mat och dryck
Du kan anvénda Minoxidil Orifarm Forte med mat och dryck.

Graviditet och amning
Minoxidil Orifarm Forte ska inte anvandas av kvinnor.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Minoxidil Orifarm Forte kan orsaka yrsel eller 1agt blodtryck. Om du upplever dessa biverkningar ska du inte
kora eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Minoxidil Orifarm Forte innehaller etanol och propylenglykol

Detta lakemedel innehaller 243 mg alkohol (etanol) per ml. Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad
hud.

Brandfarligt, anvandning néra 6ppen eld, cigaretter eller vissa apparater (t.ex. hartork) ska 6vervégas.

Detta lakemedel innehaller 520 mg propylenglykol per ml.

3. Hur du anvander Minoxidil Orifarm Forte

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
osaker.

Rekommenderad dos

Haret ska vara helt torrt innan Minoxidil Orifarm Forte appliceras och samma sak géller harbotten. Med 12
timmars mellanrum (en gang pa morgonen och en gang pa kvallen) appliceras 1 ml direkt pa harbotten och
fordelas over hela den yta som ska behandlas. Anvand ej mer &n 2 ml per dag och applicera ej oftare an tva
ganger dagligen (tatare applikationer paskyndar ej effekten).

Minoxidil Orifarm Forte ska alltid appliceras med hjalp av den medféljande spraypumpen. Efterat anvands
fingrarnafor att fordela Minoxidil Orifarm Forte i harbotten och da ar det viktigt att tvatta handerna. For att
inte paverka effekten av Minoxidil Orifarm Forte bor ett silikonfritt schampo anvandas vid hartvatt (silikon
kan ocksa benamnas dimetikon).

For att anvédnda Minoxidil Orifarm Forte:
1. Avldgsna flaskans skruvlock.
2. Satt i spraypumpen i flaskan och skruva ét den ordentligt.
3. Montera det forlangda sprayhuvudet pa spraypumpen.



4. Efter att ha riktat sprayhuvudet mot mitten av den yta som ska behandlas tryck in pumpkolven en
gang och sprid ut Minoxidil Orifarm Forte med hjalp av fingertopparna 6ver hela den yta som ska
behandlas. Genomfcr denna procedur 10 ganger for att applicera en dos dvs 1 ml av l6sningen.

5. Tvétta handerna ordentligt efterat.

Behandlingstidens langd

Eftersom harvéxt ar en langsam process behdver Minoxidil Orifarm Forte en viss tid for att verka. Vanligen
kravs det kontinuerlig anvandning 2 ganger per dag under minst 2 manader innan effekten blir markbar. |
vissa fall kan det dock ta langre tid. Om ingen effekt syns inom 8 manader bor behandlingen avbrytas. For
optimal effekt ska Minoxidil Orifarm Forte anvandas varje dag. Om behandlingen avbryts upphdr effekten
inom 3 till 4 manader och haravfallet aterkommer.

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

Om du har glémt att anvanda Minoxidil Orifarm Forte
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Det racker med att ateruppta behandlingen pa
foreskrivet satt.

Vid felanvéandning eller sérskild kanslighet kan det teoretiskt finnas en risk for generella effekter pa grund av
okat upptag genom huden. Vid oavsiktligt intag via munnen &r de mest sannolika symtomen pa éverdosering
av Minoxidil Orifarm Forte effekter pa hjarta och karl sasom exempelvis okad hjartfrekvens (puls) lagt
blodtryck och onormal trétthet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

I borjan av behandlingen, efter 2-6 veckor, kan en tillfalligt okad avst6tning av har forekomma. Denna
orsakas av att harfolliklarna undergar forandring fran ett sovande stadium (gamla har) till en aktiv véxande
fas (nya har). Nar denna nytillvaxt startar 16sgérs gamla har fran harbotten vilket tar sig uttryck i haravfall.
Om haravstétningen fortsatter under mer &n 2 veckor bor behandlingen avbrytas och kontakt tas med lakare.

Sluta att ta Minoxidil Orifarm Forte och kontakta omedelbart lakare om du har négot av foljande
symtom — du kan behdva omedelbar lakarvard.

e Svullnad i ansikte, lappar eller svalg som gor det svart att svalja eller andas. Detta kan vara ett
tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (har rapporterats, forekommer hos ett okant antal
anvéndare).

e Om hjartklappning, yrsel eller svimningsanfall.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): Huvudvérk.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Under behandlingen kan viss hudirritation uppkomma. Denna effekt som orsakas av de alkoholer (etanol och
propylenglykol) som ingar i lésningen &r i regel 6vergaende. Om sa inte visar sig vara fallet bor
behandlingen avbrytas. Om man rakat fa Minoxidil Orifarm Forte i 6gonen, i munnen eller pa skadad hud
avlagsnas detta enklast genom att skélja med rikligt med kallt vatten Andnéd samt svullna hander och fotter,
inflammation i huden, klada, utslag, viktokning samt o6nskad harvaxt (pa andra stéllen an i harbotten).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Yrsel, illaméende.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Hjartklappning, 6kad hjartfrekvens, brostsmarta, harsacksinflammation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Lagt blodtryck. Overkanslighet, allergiskt kontakteksem, dgonirritation, krakning.

Reaktioner vid behandlingsstéllet som kan inkludera klada, irritation, smarta, utslag, svullnad, torr hud och
rodnad av harbotten, 6ron eller ansikte. Reaktionerna kan ibland vara mer allvarliga och inkludera flagande
hud, inflammation i huden, blasbildning, blédning och sarbildning.

Tillfalligt haravfall, férandringar av harfarg och harstruktur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Minoxidil Orifarm Forte ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter Utg. dat/EXP. Utgangsdatumet &r 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar minoxidil 50 mg/ml

- Ovriga innehallsamnen &r propylenglykol (E1520), etanol och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Minoxidil Orifarm Forte ar en klar, farglos/gulaktig 16sning i plastflaska.


http://www.lakemedelsverket.se/

Spraypump med forlangt sprayhuvud medféljer forpackningen.
Minoxidil Orifarm Forte finns i férpackningsstorlekar 60 ml, 2x60 ml och 3x60 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel andrades senast
2024-10-25



