Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Lotorin 50 mg/g ihovaahto
minoksidiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silli

se sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavia, kddnny apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tamad koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Sinun on keskusteltava ldékérin kanssa, jos oireesi pahenevat tai jos paranemista ei
tapahdu 4 kuukauden kéayton jilkeen.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lotorin on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lotorin-valmistetta
Miten Lotorin-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lotorin-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Lotorin on ja mihin siti kéyte tiain

Lotorin sisdltdd minoksidiilia. Minoksidiili kasvattaa hiuksia uudelleen ja tasapainottaa
hiustenldhtod miehilld, joilla on vetdytyvd hiusraja ja kaljuuntumista pdélaclla elvyttdmalld
karvatuppia.

Lotorin-valmistetta kaytetddn sellaisten vdhintddn 18-vuotiaiden miesten hoitoon, joilla on
yleistd perinndllistd hiustenlihtod (tunnetaan myds nimelld androgeneettinen hiustenldhtd).
Valmistetta saa kdyttdd vain hiuspohjassa.

Minoksidiilia, jota Lotorin sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssd
pakkausselosteessa  mainittujen ~ sairauksien  hoitoon.  Kysy neuvoa  ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Lotorin-valmistetta

Ali kiiyti Lotorin-valmistetta
- jos olet allerginen minoksidiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, ennen kuin alat kdyttdd Lotorin-valmistetta:

- jos sinulla on sydédnsairaus, kuten sydimenlyontien epdsdannollisyyttd, rintakipuja ja/tai
verenkierron hairioité.

Kun minoksidiili kulkeutuu verenkiertoon, se saattaa aiheuttaa joitakin haittavaikutuksia, jotka
littyvdt alhaiseen verenpaineeseen. Nditd ovat mm. rintakipu, nopea syke, heikotus, huimaus,



dkillinen selittdimdton painonnousu tai turvonneet kddet ja jalat. Se saattaa aiheuttaa myos
pidnahan jatkuvaa punoitusta tai drsytysta.

Jos sinulla on jokin/joitakin ndistd haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kéytto ja kerro asiasta
ladkarille.

Ali kiiyti Lotorin-valmistetta jos:
e hiustenlihtosi malli eroaa véistyvisti hiusrajasta ja padlaen kaljuuntumisesta;
jos suvussasi ei ole esiintynyt hiustenlihtod;
hiustenldhto on dkillistd ja/tai laikukasta;
et tiedd hiustenlihtosi syyti;
hiuspohjasi on tulehtunut, infektoitunut, drtynyt taikivulias.

Joillakin potilailla on tété lddkettd kiytettdessd havaittu hiusten véri- tai rakennemuutoksia.
Ensimméisten 2—6 hoitovikon aikana saattaa hiuksia irrota runsaammin (vanhat hiukset
irtoavat uusien hiusten kasvaessa niiden tilalle). Tdméa on merkki siité, ettd lddke toimii ja ettd
uusia hiuksia on kasvamassa vanhojen tilalle. Taméin pitdisi mennd ohi muutamassa viikossa.
Jos hiusten irtoaminen jatkuu, lopeta Lotorin-valmisteen kdytto ja kdénny lddkéarin puoleen.

Vahingossa tapahtuva nieleminen saattaa aiheuttaa vakavia syddmeen littyvid
haittatapahtumia. Siksi tuote on pidettdvé poissa lasten ulottuvilta.

Jos vaahtoa levitetddn vahingossa muille kehon alueille kuin padnahkaan, huuhdo kyseinen
alue huolellisesti runsaalla vedelld. Ndin viltit epdmicluisan karvojen kasvun.

Lapset januoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivit saa kiyttdd Lotorin-valmistetta.

Muut lééike valmis teet ja Lotorin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Lotorin-valmistetta ei pidd kéayttdd samanaikaisesti muiden hiuspohjaan annosteltavien
ladkkeiden (kuten kortikosteroidien, tretinoiinin, ditranolin) kanssa.

Pitkdkestoinen matala-annoksisen aspirinin kayttd vaikuttaa todennikoisesti topikaalisen
minoksidiilihoidon tehokkuuteen.

Muut kos meettiset hius tuotteet ja Lotorin

Shampoon kéyttd hoidon aikana

Kéyti mietoa shampoota, kun kéytit Lotorin-valmistetta. Hiuspohjan on oltava kuiva ennen
Lotorin-valmisteen levittamista.

Hiustenhoitotuotteiden kéytto hoidon aikana

Parhaantuloksen saavuttamiseksi Lotorin-valmisteen on annettava imeytyd pdanahkaanennen
muotoilutuotteiden kayttod. Levitd Lotorin-valmiste ensin — kdytd muotoilutuotteita sen
jilkeen normaalisti. Lédkettd ei saa sekoittaa yhteen muiden péddnahkaan kéytettyjen
valmisteiden kanssa.

Neuvoja hiusvérin ja permanentin suhteen

Tietoa ei ole saatavilla siitd, muuttavatko ndmi késittelyt Lotorin-valmisteen vaikutusta.
Mahdollisen padnahan drsytyksen vélttdmiseksi sinun on kuitenkin varmistettava, etti kaikki
Lotorin on pesty hiuksista ja pdénahasta ennen ndiden kemikaalien kdytt6d. Lisdksi sinun on
kerrottava hiustenhoidon ammattilaiselle, ettd kdytdt Lotorin-valmistetta.




Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Lotorin eiole tarkoitettu naisten kayttoon.

Lotorin-valmisteen kdyttoéd ei suositella raskauden tai imetyksen aikana, eikd naisille, jotka
voivat tulla raskaaksija jotka eivit kdytd ehkéisyé.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Lotorin saattaa aiheuttaa huimausta tai matalaa verenpainetta. Jos sinulla on néiti oireita, &l
aja dlaka kaytd koneita.

Lotorin sisiltii etanolia

Tama lddke sisdltdd 560 mg alkoholia (etanolia) per annos (1 g), joka vastaa 560 mg
alkoholia / g lddkettd (56 % w/w). Se saattaa aiheuttaa kirvelyd vahingoittuneella iholla.
Jos valmistetta joutuu vahingossa herkélle kehon pinnalle (silmé, naarmuuntunut iho ja
limakalvot), alue on huudeltava runsaalla maaralld viiledd vesijohtovetta.

Lotorin sisiltda butyylihydroksitolueenia
Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai siimi- ja
limakalvoérsytysta.

Lotorin sisiltii setyyli- ja stearyylialkoholia
Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Lotorin-valmis tetta otetaan

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkdri on méddrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Kéyta titd vaahtoa kahdesti pdivdssd halutun vaikutuksen saavuttamiseksi ja yllapitdmiseksi
hiusten kasvussa.

Tétd vaahtoa saa kiyttdd vain normaaliin, terveeseen pddnahkaan. Sitd EI SAA kayttad
tulehtuneessa, infektoituneessa, drsyyntyneessi tai kivuliaassa hiuspohjassa. ALA kiyti
muissa kehon osissa.

Varmista, ettd levitdt vaahdon suoraan hiuspohjaan.

Viltd joutumista silmiin. Jos vaahtoa joutuu silmiin, pese ne valittomasti runsaalla viiled 114
vesijohtovedelld.

Ennen vaahdon kiyttoé
Hiusten ja hiuspohjan on oltava kuivia.

Miten vaahto le vitetiin
Levitd 1 gramman annos Lotorin 50 mg/g thovaahtoa (vastaa puolta korkillista) alueille, joilta
hiuksia on Idhtenyt, kahdesti pdivéissé (kerran aamulla ja kerran illalla).

Poista korkki (kuva 1).

Vaahto saattaa alkaa sulaa kosketuksissa limpimadn ihon kanssa. Jos sormesi ovat lAimpimat,
huuhdo niitd ensin kylmélld vedelld. Kuivaa kddet huolellisesti ennen vaahdon késittelya.

Pitele siiliotd ylosalaisin, paina suuttimesta ja annostele vaahto sormenpiihin (kuva 2).
Levitetyn vaahdon médiré eisaa ylittdd 1 grammaa (vastaa puolta korkillista) riippumatta siitd,
minkéd kokoinen hoidettava alue on.

Hiero vaahto kevyesti sormenpdilli hiuspohjan hoidettaville alueille (kuva 3) ja pese kddet
vilittomésti vaahdon levittimisen jilkeen.



Sulje siilio jokaisen kdyton jilkeen napsauttamalla korkki paikalleen sdilion paille.
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Lotorin-hoidon kesto

Hiusten uudelleenkasvamiseen menee aikaa. Tuloksia saatetaan ndhdd 2 kuukauden
kuluttua, kun lddkettd kéaytetddn kaksi kertaa pdivdssd. Joillakin miehilld tarvitaan
vahintddn 4 kuukautta, ennen kuin tuloksia nikyy.

Miti voin odottaa kiyttiessani Lotorin-valmistetta

Ensimméisten muutaman kuukauden aikana hiuksia irtoaa enemmén joillakin kayttajilla,
kun vaahto on ensimméistd kertaa kdytossd. Tadmé saattaa olla merkki siitd, ettd Lotorin
toimii. Tama tilapdinen nousu hiusten [Ehdossé tapahtuu yleensd 2—6 vilkkkoa kadyton
aloittamisen jilkeen, ja asettuu timén jalkeen.

Jos hiusten irtoamista jatkuu 6 viikon jilkeenkin, kdénny ladkérin puoleen.

Hiukset ovat yleensd pehmeitd, untuvaisia ja varittomid. Pidemmédn kéyton jilkeen
uusien hiusten pitdisi olla saman vérisid ja paksuisia kuin muutkin hiuksesi. Koska hius
kasvaa hitaasti, vie aikaa, ennen kuin Lotorin toimii. Tuloksia saatetaan ndhdd 2-
4 kuukauden kuluttua, kun lAdkettd kdytetddn kaksi kertaa paivéssa.

Jos hiusten uudelleenkasvua ei havaita 4 kuukauden kuluttua, Lotorin-valmisteen kayttd
on lopetettava.

Uudelleenkasvaneiden hiusten méérd vaihtelee yksilollisesti. Tama tuote eitoimi kaikille
michille. Valmisteen jatkuva kidytté on vilttimatontd hiusten uudelleenkasvamiseksi ja
kasvun yllapitdmiseksi, muuten hiustenldhtd alkaa uudelleen.

Jos Kkiytit enemmiéin Lotorin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Noudata kilyttdohjetta. Ali kiiytd 2 grammaa enempii (vastaa yhti korkillista) péivissi, dliki
kéytd useammin kuin kahdesti pdivdssd. Hiuksesi eivit kasva uudelleen yhtdin nopeammin,
etkd saa parempaa tehoa, vaikka kayttdisit lidkettd enemmaén tai useammin.

Jos lapsi nielee vdhdnkdén Lotorin-valmistetta, vie hdnet sairaalaan vélittomasti. (Mikali
mahdollista, ota Lotorin-purkki mukaan, silld 1a4kéri voi haluta saada jonkinlaisen kuvan siité,
kuinka paljon lapsi on niellyt.)

Jos olet ottanut lLian suuren ldfkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lidkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
[Suomessa, 112 Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttia Lotorin-valmistetta

Ei tarvitse huolestua, jos yksi tai kaksi kdyttokertaa jaé vilin: Jatka vain lidkkeen kdyttdmista
normaalisti — kuin et olisi unohtanut annosta. Ali kiyti kaksinkertaista annosta hiuspohjaan,
jos unohdat yhden kéyttokerran, silld lddkkeen liallinen kaytto saattaa aiheuttaa verenpaineen
laskua, sykkeen nopeutumista seké uneliaisuutta tai visymysta.



Jos lopetat Lotorin-valmis teen kiiyton

Jos lopetat vaahdon kdyton, uudelleenkasvaneet hiukset saattavat irrota ja hiuspohjasi

palautuu sen aiempaan tilaan todennékoisesti 3—4 kuukauden kuluessa.

Jos smulla on kysymyksid tdmdn lddkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

LOPETA vaahdon kiytto ja ota vilittomésti yhte ytti lddkiriin, jos havaitset jonkin

seuraavista oireista — saatat tarvita kiire ellistii sairaanhoitoa.

e Turvonneet kidet tai jalat (yleinen)

e Kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka tekee niclemisesti tai
hengittdmisestd vaikeaa. Tama saattaa olla merkki vakavasta allergisesta reaktiosta
(esiintymistiheys tuntematon, sitd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon pohjalta)

e Yliherkkyys tai kasvava herkistyminen. Oireita voivat olla punoitus, kutina, kasvojen

turpoaminen, nielun ahtaus ja voi téllaisessa tapauksessa olla hengenvaarallinen

(tuntematon)

Huimaus (melko harvinainen)

Nopea tai epdsdédnnéllinen syke (harvinainen)

Rintakivut (harvinainen)

Matala verenpaine (tuntematon)

Akillinen selittimiton painonnousu (yleinen)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattaa esiintyi enintéiin 1 henkilolli 10:sti)

e Pédnsirky

e Hengenahdistus tai hengitysvaikeudet

e Naisten lisddntynyt karvoitus, mahdollisesti parran kasvu / ohutta pehmeéé hiusta
kasvoilla, keholla seka késissi ja jaloissa

o Ekseema tai thon drsytys / thottuma (dermatiitti), aknen tapainen ekseema / kutina
(dermatitis acneiform).

Melko harvinainen (s aattaa esiintyi e nintéiin yhdelld henkilolla 100:sta)
e Huonovointisuus

Tunte maton: saatavilla ole va tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin

o Simi-drsytys

e Oksentelu

e Tilapdinen hiustenldhtd

e Hiusten vérin ja/tai rakenteen muuttuminen

e Antokohdan reaktiot, joihin saattavat kuulua kutina, &arsytys, kipu, ihottuma,

turvotus, kuiva iho ja hiuspohjan, korvien tai kasvojen punoitus; saattaa joskus olla
vakavampaa, kuten hilseily, dermatiitti, rakkuloiden muodostuminen, verenvuoto ja
haavaumien muodostuminen.

e Allerginen kosketusdermatiitti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

tai



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lotorin-valmis teen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Vaara: Erittdin helposti syttyvd aerosoli: Paineistettu vaahtosdilio: Saattaa rajahtia
kuumennettaessa. Pidettdvd erilldéin Ilimmosté, kuumista pinnoista, kipindistd, avotulesta
ja muista sytytyskihteisti. Tupakointi kielletty. Al suihkuta avotuleen tai muuhun
sytytyslihteeseen. Ali puhkaise tai polta, vaikka siili® olisi tyhjd. Siilyti sdiliotd sen
ulkopakkauksessa, suojassa suoralta auringonvalolta. Ei saa altistaa yli 50 °C:n
lampétiloille.

Ald kiyti titd lidkettd pakkauksessa ja paineistetussa siilidssi mainitun viimeisen
kayttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttimittomien lddkkeiden hivittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lotorin sis iltidi
- Vaikuttava aine on minoksidiili. Yksi gramma ihovaahtoa siséltid 50 mg minoksidiilia

(5% wiw).

- Muut aineosat ovat etanoli, vesi, butyylihydoksitolueeni (E321), maitohappo (E270),
sitruunahappo, vedetén (E330), glyseroli (E422), setyylialkoholi, stearyylialkoholi,
polysorbaatti 60 ja propaani/isobutaani/n-butaani (ponneaine).

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lotorin on valkomen tai kellertdvd kermamainen thovaahto.

Yksi kartonkilaatikko  sisdltdd yhden paineistetun alumiinisdilion, jossa on
jatkuvatoiminen venttilli ja valkoinen, polypropyleenistd valmistettu laukaisin seké
kirkkaasta polypropyleenistd valmistettu péaéllyskorkki; séilio siséltdd 60 g tuotetta, ja
laatikossa on my0s pakkausseloste.

Lotorin-séilio siséltdd 60 g tuotetta, mikd on yhden kuukauden hoitoon tarvittava maara.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Ioulia and Irene Tseti Pharmaceutical Laboratories S.A (my6s nimelld: Intermed S.A)
Kalyftaki 27, Kifisia Attiki


http://www.fimea.fi/

GR-145 64
Kreikka

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.05.2023



Bipacksedel: Information till anvéiindaren
Lotorin 50 mg/g kutant s kum
minoxidil

Lias noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den

inne haller information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med likare om dina symptom forvirras eller inte forbéttrats efter
4 manader.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lotorin 4r och vad det anvinds for

Vad du bor veta innan du anviander Lotorin

Hur du anvénder Lotorin

Eventuella biverkningar

Hur Lotorin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Lotorin idr och vad det anvinds for

Lotorin innehéller minoxidil. Minoxidil far haret att dter vdxa och stabiliserar haravfallet hos
man med vikande harfiste och kal flick pa hjassan genom att revitalisera harsdckarna.
Lotorin anvdands for att behandla mén fran 18 &rs alder med vanligt arftligt haravfall (dven
kallat androgen alopeci).

Det ska endast anviindas pa harbottnen (huvudet).

Minoxidil som finns i Lotorin kan ocksé vara godkéind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hidlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo)j alltid deras instruktion.

2. Vad du bor veta innan du anvander Lotorin

Anviand inte Lotorin:
- Omdu érallergisk mot minoxidil eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Lotorin:

— Om du har ndgon hjirtsjukdom, bla. onormal hjartrytm eller pulsfrekvens, angina
(kdrlkramp) eller brostsmértor och/eller cirkulationsrubbningar.

Nér minoxidil kommer ut i blodcirkulationen, kan det framkalla vissa biverkningar som har
med blodtrycket att gora, sasom brdstsmértor, snabb puls, svimningskdnsla, yrsel, plotslig
ovantad viktokning eller svullna hander och f6tter. Det kan ocksa framkalla bestdende rodnad
eller irritation 1 harbottnen.



Om du upplever nagra av dessa biverkningar, sluta anvidnda likemedlet och tala med din
lakare.

Anviand inte Lotorin om:
e monstret for ditt haravfall 4r annorlunda &n vikande harfiaste och kal flick pa
hjéssan
om héravfall inte férekommer i din slikt
ditt haravfall kom plotsligt och/eller ar flickvis
du inte vet varfor du tappar haret
din harbotten ar inflammerad, infekterad, irriterad eller gor ont.

Vissa patienter har upplevt en férdndrad harfarg och hartextur i samband med detta likemedel.
Okat haravfall (gamla harstran faller av ochnya vixer ut i deras stille) kan férekomma under
de forsta 2 till 6 veckornas behandling. Det ar ett tecken pa att behandlingen fungerar och att
nytt har ersitter det gamla. Detta bor upphdra inom nagra veckor. Om haravfallet fortsétter,
ska du sluta anvdnda Lotorin och tala med din likare.

Om du av misstag far i dig skammet, kan det orsaka allvarliga hjirtrelaterade biverkningar.
Dérfor ska denna produkt forvaras utom rackhall f6r barn.

Om skummet av misstag appliceras pa andra delar av kroppen &n harbottnen, skdljer du med
rikligt med vatten for att undvika odnskad harvaxt.

Barn och ungdomar
Lotorin bdr inte anviindas av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra likemedel och Lotorin

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

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

Langvarig anvindning av aspirin i lag dos intaget via munnen kommer sannolikt att paverka
den topiska minoxidilbehandlingens effektivitet.

Andra kosmetiska harprodukter och Lotorin

Anvindning av schampo under behandlingen

Du bor anvinda ett milt schampo, nir du anvénder Lotorin. Harbottnen maste vara torr, innan
du applicerar Lotorin.

Anvéndning av harvardsprodukter under behandlingen

For bista resultat ska Lotorin fi sjunka in i1 héarbottnen, innan du anvdnder nagra
stylingprodukter. Applicera forst Lotorin och sedan din stylingprodukt som vanligt. Blanda
inte med andra preparat som ska anvdndas pa harbottnen.

Rad om harfiarening och permanentning

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

Gravidite t, amning och fertilitet
Lotorin dr inte avsett for anvdndning av kvinnor.



Anvédndning av detta likemedel rekommenderas inte under graviditet, amning eller under
forsok att bli med barn.

Korformiga och anvindning av maskiner
Lotorin kan framkalla yrsel och lagt blodtryck. Om du upplever dessa symptom, ska du inte
framfora fordon eller anvdnda maskiner.

Lotorin inne héller e tanol

Detta likemedel innehaller 560 mg alkohol (etanol) i varje dos (1 g), vilket motsvarar
560 mg alkohol/g likemedel (56 % w/w). Det kan framkalla sveda pa skadad hud. Vid
kontakt av misstag med kénsliga ytor (6gon, skavsarpa hud och slemhinnor) ska omrédet
skoljas med stora mingder kallt kranvatten.

Lotorin inne hiller butylhydroxitoluen
Kan framkalla lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) och irritera 6gon och slemhinnor.

Lotorin inne hiller cetyl- och stearylalkohol
Kan framkalla lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

3. Hur du anvinder Lotorin

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din lékare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal, om
du dr osdker.

Anvénd detta skum tvad ganger om dagen for att uppnd och behalla dnskad effekt pa harets
tillvéxt.

Detta skum &r endast avsett for anvindning pa en normal harbotten. Det ska INTE anvéndas
pa inflammerad, infekterad, irriterad eller smértande hud i hirbottnen. 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 dgonen, ska du omedelbart skoélja 6gonen med
stora mangder kallt kranvatten.

Innan du anvinder skummet
Har och harbotten ska vara torra.

Hur du applicerar skummet
Applicera en dos om 1 g Lotorin 50 mg/g kutant skum (motsvarar halva volymen av ett lock)
pa omradet med haravfall tva ganger om dagen (en gang pa morgonen och en gang pa kvéllen).

Tag av locket (Figur 1).

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

Hall behéllaren uppochned och tryck pad munstycket for att trycka ut skummet pa
fingertopparna (Figur 2). Den totala médngden applicerat skum ska inte Gverstiga 1 g
(motsvarar halva volymen av ett lock) oavsett hur stort omrddet med haravfall ar.

Massera med fingrarna Iitt in skummet i de paverkade delarna av harbottnen (Figur 3) och
tvitta sedan genast hinderna efter att ha applicerat skummet.



Efter varje anvindning stinger du behallaren genom att kndppa pa locket pa den.

Figur 1 Figur 2 Figur 3
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Anvindningstid for Lotorin

Det tar tid att fa atervixt av haret. Vid anvindning tva ganger om dagen kan resultat
mirkas efter 2 manader. Vissa midn behover anvinda produkten i minst 4 manader, innan
man kan se resultat.

Vad du kan viénta dig av att anvinda Lotorin

Under de forsta ménaderna kan en del anvindare uppleva ett dkat haravfall, nir de
anvinder skummet for forsta gangen. Det kan vara ett tecken pé att Lotorin fungerar.
Den tillfilliga Okningen av haravfall intrdffar vanligen mellan 2 och 6 veckor efter
pabdrjandet av behandlingen for att sedan avta.

Om det 6kade haravfallet fortsitter efter 6 veckor, kontaktar du din ldkare.

Héret dr vanligen mjukt, dunigt och farglost. Efter ytterligare anvéndning ska det nya
héret ha samma farg och tjocklek som det andra héret p4 huvudet. Eftersom hér vixer
langsamt, tar det tid for Lotorin att verka. Vid anvindning tva gédnger om dagen kan
resultat markas efter 2—4 manader.

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

Mingden nyutvuxet hér varierar mellan olika individer. Produkten fungerar inte for alla
mén. Kontinuerlig anvindning &r nddviandig for att 6ka och bibehalla harets atervaxt.
Annars borjar haravfallet igen.

Om du anvint for stor méngd av Lotorin

Folj bruksanvisningen. Anvind inte mer dn 2 g (motsvarande hela volymen av ett lock) om
dagen och anvind det inte mer &n tva ganger om dagen. Haret véixer inte ut fortare och du far
mnte béttre effekt, om du anvinder mer eller anvénder det oftare.

Om ett barn svéljer Lotorin, ska barnet omedelbart forastill sjukhus (om mgjligt med Lotorin-
behéllaren, da likaren kan behova uppskatta hur mycket barnet har svalt).

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedomning av risken
samt radgivning.

Om du glomt att anvinda Lotorin

Oroa dig inte, om du missar eneller tva appliceringar. Bara fortséttatt anvinda produkten som
om du inte missat ndgon dos. Applicera inte dubbla mangden pa harbottnen, om du glomt en
dos, eftersomanvindning av for stor mangd kan orsaka lagt blodtryck, snabb puls och dasighet
eller trotthet.

Om du slutar anvinda Lotorin



Om du slutar anvinda skummet, kan det nyutvuxna haret falla av och harbottnen sannolikt
aterga till sitt forutvarande tillstdnd inom 3—4 manader.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel, kontakta din likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare
behover mte & dem.

SLUTA anvinda skummet och kontakta omedelbart liikare, om du noterar niagot

av foljande symptom. Du kan behéva akut medicinsk behandling.

e Svullna hinder och fotter (vanligt).

e Svulinad i ansikte, ldppar, mun, tunga eller hals, som gor det svart att svélja eller
andas. Det kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (frekvensen ej kind och
kan ej uppskattas utifran tillgdngliga data).

e Overkinslighet eller 6kad kiinslighet. Kan medfora rodnad, kldda, svullnad i ansiktet

och tranghetskénsla i halsen och kan1i detta fall vara livshotande (frekvens ej kind).

Yrsel (ovanligt)

Snabb eller oregelbunden hjirtverksamhet (séllsynt)

Brostsmartor (ovanligt)

Lagt blodtryck (frekvens ej kind)

Plotslig ovéntad viktokning (vanlig)

Andra biverkningar som kan fore komma:

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

e Huvudvirk

e Andfiddhet eller svarighet att andas

e Okad harvixt hos kvinnor, méjligen skiggvixt/tunt, mjukt har i ansikte och pa bal,
armar och ben

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

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

Ej kénda biverkningar (frekvensen kan e j uppskattas utifran tillgéingliga data):

e  Ogonirritation

Krakningar

Tillfalligt haravfall

Andring i harets firg och textur

Reaktioner pé appliceringsstillet, bla. klada, irritation, smérta, utslag, svullnad, torr
hud och rodnad i harbotten, 6ron eller ansikte. Kan emellertid ibland vara allvarligare
och nnefatta hudavflagning, dermatit, blasbildning, blodning och sérighet.

o Allergisk kontaktdermatit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.
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5. Hur Lotorin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fara pd grund av extremt littantéindlig aerosol: Trycksatt skumbehallare: Kan spriangas
sonder vid uppvarmning. HAll borta fran vdrme, heta ytor, gnistor, 6ppen eld och andra
antindningskéllor. Rokning forbjuden. Spreja inte mot Oppen eld eller andra
antdndningskéllor. Stick inte hal pa eller brann behéllaren ens om den &r tom. Forvara
behallaren i ytterkartongen for att skydda den mot direkt solljus. Utsétt den inte for
temperaturer dver 50 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och den trycksatta behéllaren efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen dr minoxidil. Varje gram kutant skum innehéller 50 mg minoxidil

(5% wiw).

- Ovriga innehallsimnen ir etanol, renat vatten, butylhydroxitoluen (E321), mjolksyra
(E270), vattenfri citronsyra (E330), glycerol (E422), cetylalkohol, stearylalkohol,
Polysorbate 60 och propan/isobutan/n-butan (drivgas).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lotorin &r ett vitt till gult, krimigt kutant skum.

Varje kartong innehaller en trycksatt aluminiumbehallare med en kontinuerlig ventil
och en vit sprejknapp av polypropen med ett genomskinligt polypropenlock. Innehaller
60 g produkt och en bipacksedel.

Lotorin innehéller 60 g, vilket 4r midngden for en ménads behandling,

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

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