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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Belohair 50 mg/ml kozZni roztok
minoxidilum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékate
nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se rist vlasti nezlepsi do 4 mésicl, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Belohair a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Belohair pouzivat
Jak se Belohair pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Belohair uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Belohair a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Belohair je minoxidil. Patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych dermatologika (kozni
ptipravky).

Belohair je urc¢en k 1€¢bé hormonalné podminéné ztraty vlasu (alopecie) u muzi ve véku 18 az 65 let.

Hormonalné podminéna alopecie (abytek vlasi s muzskou formou plesaténi) je druh ubytku vlast, ktery
muze postihnout muze i Zeny. U muzi za¢ina alopecie Gstupem vlasové linie na ¢ele a vypadavanim vlast
na temeni, postizené plochy se postupné zvétSuji. V prubehu tohoto procesu se tvoii podkovovity pruh
vlast v okrajovych ¢astech vlasové linie, vzadu a po strandch hlavy.

Pocatek a stupeni nahrady vlastt miize byt mezi pacienty rizny. Na lécbu s vétsi pravdépodobnosti zareaguji
pacienti mladsi a pacienti s kratSi dobou a s mensi plochou pleSatosti na vrcholku hlavy. Individualni reakci
na 1é¢bu nelze predvidat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete 1ék Belohair pouZivat

Nepouzivejte Belohair, jestlize

- jste alergicky na minoxidil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- jste zena, vzhledem k neZadoucim ucinklim jako je zvySené ochlupeni

- trpite IéCenou nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

- je Vase pokozka jakymkoliv zpiisobem porusena (vcetné lupénky a spaleni sluncem)




- mate oholenou pokozku hlavy — oholeni mlze zvysit vsttebavani minoxidilu, a tak zvysit riziko
nezadoucich u€ink

- pouzivate okluzivni obvazy (neprodysné obvazy nebo obvazy odolné vod€) nebo dalsi zevni ptipravky
na vlasatou cast hlavy (viz bod Dalsi 1éc¢ivé piipravky a Belohair).

Upozornéni a opatieni

- Pfed zahajenim pouzivani pripravku musi byt pokozka Vasi hlavy normalni a zdrava.

- Pokud mate srde¢ni onemocnéni, porad’te se pred pouZzitim piipravku s Iékafem.

- Pokud se u Vas objevi nizky krevni tlak (hypotenze) nebo bolest na hrudi, rychly tep, mdloby nebo
zavrate, nahly nevysvétlitelny ptirtstek vahy, otok rukou nebo nohou a dlouhodobé zéervenani, podrazdéni
pokozky hlavy nebo jiné, nové neocekavané pfiznaky, je nutné prerusit 1écbu a navstivit 1ékare.

- Ptipravek smi byt aplikovan pouze na pokozku hlavy.

- Belohair obsahuje alkohol, jez mtize vyvolat paleni a podrazdéni o¢i. Pokud dojde k ndhodnému
kontaktu pfipravku s citlivymi oblastmi (o¢i, odfena kiize a sliznice), postizené misto diikladn¢ omyjte pod
studenou tekouci vodou.

- Po aplikaci roztoku si umyjte ruce. Nesmi dojit ke vdechnuti ptipravku. Nahodné poziti miize zptisobit
zavazné srdecni nezddouci ucinky.

- U nekterych pacientd doslo po pouziti piipravku ke zmén¢€ barvy a/nebo kvality vlas.

Pouziti vyssi davky, nez je ddvka doporucend nebo castéjsi aplikace vysledek 1éCby nezlepsi.
Nechtény rust ochlupeni na jinych mistech mize byt zplisoben pfenesenim pripravku na jiné ¢asti téla.

U nékterych pacientli bylo po zahajeni 1€cby koznim roztokem minoxidilu hlaSeno zvySené vypadavani
vlast, obvykle 2-6 tydnl po zahajeni aplikace. Vypadavani vlast odezni béhem 2 tydnd. Pokud vypadavani
pretrvava (vice nez 2 tydny), pteruste aplikaci piipravku a porad’te se s Iékarem.

Dalsi 1&¢ivé piipravky a Belohair

Belohair nesmi byt na vlasaté ¢asti hlavy soucasné pouzivan s dal$imi mistnimi 1é¢ivy, jako jsou kortikoidy,
tretinoin, dithranol nebo vazelina, které mohou zvysit vstiebavani aplikovaného minoxidilu v ptipravku
Belohair, a tak zvysit riziko nezadoucich ucink.

Belohair miize u pacientl uzivajicich léky na zlepseni periferniho ob&hu krve zesilit rychly pokles krevniho
tlaku (napf. pii rychlém vzptimeni ze sedu nebo lehu).

T¢hotenstvi a kojeni:
Piipravek Belohair nesmi zeny pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt
Pripravek Belohair nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Belohair obsahuje propylenglykol, ktery mtize zpiisobit podrazdéni kiize.

3. Jak se Belohair pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékate, nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vlasy a pokozka hlavy museji byt pied aplikaci ptipravku Gplné suché. Ptipravek aplikujte na postizenou
plochu pokozky hlavy, od stiedu postizené oblasti.



Davkovani

Dévka 1 ml (odpovida 10 stlacenim davkovaci pumpicky) musi byt aplikovana na celou postizenou plochu
pokozky hlavy 2x denné, rano a vecer.

Celkova denni davka nesmi byt vyssi nez 2 ml (odpovida 20 stlaéenim davkovaci pumpicky). Pokud se
pripravek nanasi prsty, je tieba si po aplikaci dobfe umyt ruce.

Délka lécby

Uspéch 1éEby se objevi az po del§im ¢ase. Riist novych vlasti mize byt odekavan po aplikaci piipravku 2x
denné po dob€ 2 mésicti i pozdéji.

Aplikace ptipravku 2x denn€ musi pokraovat i po objeveni novych vlast, pro povzbuzeni jejich rastu.
Pokud ukoncite pouzivani ptipravku Belohair, vypadavani vlasti muze zacit znovu. Proto je doporuceno,
pokud pouzivani ptipravku Belohair vede k riistu novych vlasi, s 1é¢bou pokracovat.

V klinickych studiich byl ovéten 1é¢ebny ucinek lokaln€ aplikovaného roztoku minoxidilu po dobu 2 let.

Pokud se neprojevi ucinek piipravku do jednoho roku od zahéjeni pouzivani, musi byt 1écba ukoncena.
D¢éti a starSi pacienti

Bezpecnost a ucinnost minoxidilu u pacientt do 18 let a nad 65 let neni stanovena, a proto se pouzivani
ptipravku u téchto pacient nedoporucuje.

Jestlize jste pouzil vice piipravku Belohair, nez jste mél
Pokud pouzijete Vy nebo nékdo jiny, véetné ditéte, vice piipravku, nez jste mel, okamzité informujte 1ékare.
Tuto pribalovou informaci vezméte s sebou.

Pokud pozijete Vy nebo nékdo jiny, vCetné ditcte, tento pfipravek, okamzit¢ informujte 1ékate. Tuto
ptibalovou informaci vezméte s sebou.

Jestlize jste zapomnél pouzit piipravek Belohair
Aplikujte zapomenutou davku, jakmile si vzpomenete, a dale pokracujte podle davkovaciho schématu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil zapomenutou davku.

Jestlize jste ptestal pouzivat pripravek Belohair
Aplikace pripravku musi pokracovat i po objeveni novych vlast. Rlst novych vlast se mtize 3-4 mésice po
ukonceni aplikace minoxidilu zastavit a vypadavani vlasii mize pokracovat.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Neprodlené kontaktujte 1ékare, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich priznakd — mozZna budete
potiebovat neodkladnou 1ékatskou péci.

» Otok tvafe, rtl nebo hrdla, ktery ztézuje polykani nebo dychani. Mize se jednat o znamku zavazné
alergické reakce (frekvence vyskytu neni znamo, z dostupnych udajt nelze urcit).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich Uc€inkt, ptestaiite pfipravek pouzivat a
vyhledejte 1ékate:

- bolest na hrudi, rychly srde¢ni tep

- mdloby nebo pocit na omdleni, zavraté

- otok na rukach nebo nohach

- pietrvavajici zCervenani a podrazdéni pokozky vlasaté ¢asti hlavy

- nahly nevysvétlitelny ptirtstek télesné hmotnosti



Pti pouzivani ptipravku Belohair se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientii):
Bolest hlavy.

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 pacienti):
Zvysené ochlupeni, svédéni, vyrazka, zanét klize podobny akné, zanét kiize, zvyseni télesné hmotnosti,
otoky rukou nebo nohou.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 pacientii):
Nizky krevni tlak, dusnost, prechodné zvysené vypadavani vlast, zmény struktury a barvy vlasi, olupovani
ktize, sucha ktize, zavrat’, pocit na zvraceni, zvraceni.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacienti):
Pocit buseni srdce, bolest na hrudi, zrychleni srde¢niho tepu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).
Alergické reakce, podrazdéni a sveédéni oci.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Belohair uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Belohair 50 mg/ml obsahuje
Lécivou latkou je minoxidilum. Jeden mililitr roztoku obsahuje minoxidilum 50 mg.

Pomocné latky: propylenglykol, ethanol 96% (v/v), €isténa voda.

Jak Belohair 50 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Belohair 50 mg/ml je ¢iry mirn€ zbarveny (zlutohnédy) roztok s alkoholovym aromatem.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni:
60 ml roztoku v bilé HDPE lahvicce s bilym PP uzavérem garantujicim neporuSenost obalu.
Davkovaci zafizeni: davkovaci pumpicka s aplikatorem.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Belupo s.r.o0., Cukrova 14, 811 08 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
BELUPO lijjekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica
Chorvatsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 12. 2019



