Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tricovivax 50 mg/ml liuos iholle
minoksidiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.
Kayta tata [ddkettd aina juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on
madriannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tricovivax on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Tricovivaxia
Miten Tricovivaxia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tricovivax -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Tricovivax on ja mihin sité kiyte tiéin

Tricovivax on hiusten kasvua stimuloiva valmiste, joka on saatavana hiuspohjan iholle kéytettavana
liwoksena. Tricovivax-valmiste sisdltdd 5 % (50 mg/ml) minoksidiilia (vaikuttava aine).

Tricovivax on tarkoitettu ulkoiseen kiyttoon, ja sitd saa kdyttda vain hiuspohjaan.
Tricovivax on tarkoitettu aikuisten androgeenisen hiustenlihdon paikallishoitoon.
2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Tricovivaxia
Ali kiiyti Tricovivaxia

- jos olet allerginen minoksidiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Tricovivaxia.
Hiuspohja on tarkistettava ennen Tricovivax-hoidon aloittamista. Hiuspohjan on oltava terve ja
normaali, silld jos sinulla on ihotulehdus tai-vaurioita (ihottuma, psoriaasi, auringonpolttamia alueita
tai voimakasta hilseilyd), lddkkeen imeytyminen ihon Iipi voi lisdéntyd, miké lisid systeemisten
haittavaikutusten riskid.
Jos sinulla on sydénsairaus (sepelvaltimotauti, rytmihdirid, syddmen vajaatoiminta tai sydanldppien
sairaus), ota yhteys lddkariin ennen Tricovivax-hoidon aloittamista. Kerro lddkarille
sairaushistoriastasi (aiemmat sairaudet, nykyiset sairaudet ja laékitykset, allergiat jne.), jotta hian voi
arvioida tilasi ja antaa neuvoja siitd, onko Tricovivax-hoito asianmukaista. Jos saat jatkaa hoitoa,
ladkdrin on valvottava sinua sddnnéllisesti ja osattava tunnistaa esimerkiksi joidenkin vaikutusten

ilmaantuminen:

- vakavat thoreaktiot



- takykardia (kohonnut syke)

- dkillinen ja selittimétdn painonnousu

- hengitysvaikeudet (erityisesti levossa)

- matala verenpaine (yleisesti ja/tai levossa)

- angina pectoriksen (rintakipu) kehittyminen tai paheneminen
- kasvojen, kisien, nilkkojen tai vatsan turvotus.

Jos havaitset jonkin edelld mainituista vaikutuksista tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, lopeta hoito valittomésti ja ota yhteys Iddkériin.

Jos kiytit samanaikaisesti verenpainetta alentavia ladkkeitd, kaytd Tricovivaxia vain lddkarin
valvonnassa.

Koska Tricovivax sisiltdd alkoholia ja propyleeniglykolia, se voi aiheuttaa palamista ja/tai drsytystd,
jos se joutuu vahingossa kosketuksiin herkkien ihopintojen kanssa (siimét, limakalvot, halkeileva iho).
Naissé tapauksissa kyseinen alue on pestiva huolellisesti runsaalla juoksevalla hanavedelld. Jos
palaminen ja/tai drsytys jatkuu, ota yhteys ladkariin.

Tricovivaxia eisaa kdyttdd alle 18-vuotiaille tai yli 65-vuotiaille potilaille, koska sen turvallisuutta
ndissd ikdryhmissd ei ole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Tricovivax

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.

Ennen kuin kéytét Tricovivaxia, kerro ladkarille, jos kdytit jotakin seuraavista iholddkevalmisteista:
- tretinoiinia tai muita retinoideja sisdltavit ladkkeet

- kortikosteroidia sisdltdvat iholddkkeet — voiteet, emulsiovoiteet tai muut rasvavalmisteet (esim.
vaseliini).

Jos kédytit samanaikaisesti verenpainetta alentavia ladkkeitd (esim. guanetidiinia), kerro ladkérille
ennen kuin aloitat Tricovivax-hoidon.

Al altista minoksidiililla hoidettua ihoaluetta voimakkaalle auringonvalolle, koska ihoreaktioita
(esim. punoitusta) tai auringonpolttamia voi esiintyd, mikd voi lisdtd minoksidiilin imeytymistd ihon
lapi.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Koska asianmukaisia ja kontrolloituja tutkimuksia eiole tehty Tricovivaxille raskauden ja imetyksen
aikana, Tricovivaxia ei pidi kdyttda raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia minoksidiilin vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn eiole tehty.
Tricovivax-valmiste siséltii propyle eniglykolia ja e tanolia.

Koska Tricovivax-valmiste sisdltdd etanolia, se voi aiheuttaa palovammoja ja/tai drsytystd, jos se
joutuu vahingossa kosketuksiin herkkien ihopintojen kanssa (silmét, limakalvot, hiertynyt iho). Naissd

tapauksissa kyseinen alue on pestdvé huolellisesti runsaalla juoksevalla hanavedelld. Jos palaminen
ja/tai drsytys jatkuu, ota yhteys ladkarin.



Téama ladke sisdltdd 350 mg propyleeniglykolia per 1 ml liuosta. Propyleeniglykoli voi aiheuttaa
thodrsytysta.

3. Miten Tricovivaxia kiytetain

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten ldékéari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miehet

Levitd 1 ml Tricovivaxia hiuspohjaan kahdesti pdivissd (aamulla ja illalla). Levitd luos keskelle
hoidettavaa ihoaluetta ja levitd se sormenpéilld, jotta lidke jakautuu tasaisesti. Paikallisesti kdytettdvéin
minoksidiilin enimmaéisvuorokausiannos on 100 mg. Ald ylitd 2 mln vuorokausiannosta riippumatta
siitd, kuinka suuri hoidettavan hiuspohjan alue on. Pese kidet huolellisesti kdyton jilkeen.

Naiset

Levitd 1 ml Tricovivaxia hiuspohjaan kerran pdivdssa. Levitd linos keskelle hoidettavaa ihoaluetta ja
levitd se sormenpdilld, jotta lidke jakautuu tasaisesti. Paikallisesti kdytettdvén minoksidiilin
enimmaisvuorokausiannos on 50 mg. Ald ylitd 1 mln vuorokausiannosta riippumatta siitd, kuinka
suuri hoidettavan hiuspohjan alue on. Pese kddet huolellisesti kdyton jilkeen.

Lapsetja alle 18-vuotiaat nuoret sekd yli 6 5-vuotiaat potilaat

Tricovivaxia eisuositella kiytettdvéksi lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille eikd yli 65-vuotiaille
potilaille, koska sen turvallisuudesta ja tehosta néilld ikdryhmilld ei ole tietoa.

Erityisviesto
Erityissuosituksia kaytosté potilaille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, eiole.
Antotapa:

Levitysmenetelmé vaihtelee hoidettavan ihoalueen ja kiytettdvan kertakdyttoisen annostelijan
mukaan:

Pumppusumutin:
A 1. Poista pullon ulompi korkki.
2. Irrota pullon ulompi korkki. Annostele 1
ml luosta painamalla suihkupumppua 6
kertaa (kuva 1).
Kuva.l

Kohdennetumpaan kayttoon (pienilld hiuspohjan alueilla tai hiusten alla), kdytd pakkauksen mukana
tulevaa annostelijaa.



A. Applikaattori

Kuva 2.

Kuva 4.

Kuva 3.

Kuva 5.

Irrota pullon ulompi korkki.

Irrota ruiskupéén yldosa (ruiskupédén osa, jossa
suuaukko on) vetimailld sitd ylospdin (kuva 2)
ja aseta annostelija paikalleen (kuvat 3 ja 4).
Annostele 1 ml liuosta painamalla

annostelijaa 6 kertaa (kuva 5).



Pese kidet huolellisesti jokaisen kdyton jalkeen.

Suositus. Voit estdé roiskumisen irrottamalla suuttimen tai annostelijan yliosan ja puhdistamalla sen
alkoholiliuoksella (esimerkiksi apteekeissa myytéavilld kertakdyttoisilli kosteuspyyhkeilld).

Erityiset kidyttovaroitukset

Viltd Tricovivax-valmisteen hengittimistd ja viltd valmisteen kosketusta silmiin ja limakalvoille seké
hankautuneelle, tulehtuneelle ja vaurioituneelle iholle. Jos ndin tapahtuu, kyseinen alue on pestiva
huolellisesti runsaalla juoksevalla hanavedelld. Jos palaminen ja/tai drsytys jatkuu, ota yhteys
ladkariin.

Hoidon kesto

Téhén mennessé tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd Tricovivax-hoitoa saatetaan tarvita 4 tai useamman
kuukauden ajan, ennen kuin hiusten kasvu on havaittavissa. Hoidon lopettaminen voi johtaa
lahtotilanteen palautumiseen 3-4 kuukauden kuluessa.

Jos kiytit mairittyd enemmin Tricovivaxia

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ei ole raportoitu tapauksia, joissa Tricovivaxin iholle levittimisesti olisi aiheutunut minoksidiilin
yhannostusta. Liiallista ja ei-toivottua karvankasvua (kasvot, kaula, rintakehd, vatsa, sdéret) voi
esiintyd, jos kdytetddn suositeltua suurempia annoksia tai jos lddkettd kiytetddn suositeltua useammin
tai jos sitd levitetddn muille alueille kuin hiuspohjaan (erityisesti laajoille kehon alueille). T&lloin hoito
on keskeytettidva, kunnes karvojen normaali kasvu palautuu (voi kestdé useita kuukausia).
Minoksidiilin systeeminen imeytyminen saattaa myos lisddntya (kliinisesti vakavampi tilanne), mika
lisdd systeemisten haittavaikutusten riskia.

Tricovivaxin vahingossa nauttiminen voi aiheuttaa vakavia systeemisid vaikutuksia, jotka littyvét
minoksidiilin farmakologiseen vaikutukseen (esim. syddmen sykkeen nousu, turvotus, verenpaineen
lasku jne.). Jos epdillidn yliannostusta tai myrkytystd talld lddkkeelld, hakeudu vlittomasti sairaalaan
oireenmukaista hoitoa varten.

Jos unohdat kiyttia Tricovivaxia

Jos unohdat kayttai ladkettd, tee se heti kun muistat, paitsi jos seuraava kéyttokerta on ldhelld. Téssé
tapauksessa odota seuraavaan antokertaan ja anna tavanomainen annos tavanomaiseen aikaan ja jatka
tavanomaista hoitoa. Al kiyti kaksinkertaista annosta, jos annos jii viimeksi kiyttiméttd. Muista
kuitenkin, ettd hoidon onnistuminen riippuu lddkkeen sddnndllisestd kaytosta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomés ti yhte ytti Lidikariin, jos havaitsetjonkin s euraavista oireista - saatat tarvita
kiireellisti ladikdrinhoitoa:



- kasvojen, huulten tai kurkun turvotus, joka vaikeuttaa nielemistd tai hengittdmistd. Tama voi olla
merkki vakavasta allergisesta reaktiosta (ilmaantuvuutta eiole tiedossa, eiké sitd voida arvioida
saatavilla olevien tietojen perusteella).

Paikallisesti annosteltuna minoksidiili on yleensé hyvin siedetty.
Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista imenee, lopeta hoito vilittomésti ja keskustele Iddkarin
kanssa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (alle 1 henkilolla 10:sté):

- paikalliset ihoreaktiot, jotka ovat yleensé kohtalaisia (harvoin aiheuttavat hoidon keskeyttimisen),
kuten hiuspohjan kutina, hiuspohjan kuivuminen ja hilseily.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys ei ole tiedossa:

- paikallinen drsytys tai polttava tunne, mukaan lukien drsyttava ihottuma (paikallinen &drsytys ja
allerginen kosketusihottuma voivat osittain johtua alkoholin tai propyleeniglykolin esiintymisesté
valmisteessa tai peruukkien tai muiden hiuslisikkeiden kéytostd)

- muut epéspesifiset allergia- ja yliherkkyysreaktiot (nokkosihottuma, allerginen nuha, kasvojen
eryteema, ekseema, rasvainen iho, papulaarinen ihottuma, follikuliitti, paikallnen eryteema tai
punoitus, lisddntynyt hiustenldhtd ja epadnormaali hiusten kasvu)

- kasvojen, késien, nilkkojen tai vatsan turvotus, angina pectoriksen (rintakipu) kehittyminen tai
paheneminen, sydimen sykkeen nousu ja/tai syddmentykytys, yleinen ja/tai lepoverenpaine ja EKG-
muutokset.

Harvinaiset (alle 1 henkilolla 100:sta) tai harvinaiset (alle 1 henkilolla 1 000:sta)
haittavaikutukset:

- paansarky, huimaus, heikkous, vatsaan liittyvdt muutokset, pyortyminen (dkillnen ja tdydellinen
tajunnan menetys), "tyhjan pdan" tunne ja huimaus

- ahdistus, masennus ja visymys

- lounmurtumat, selkikipu, keuhkopussikipu ja jannetulehdus

- eturauhastulehdus, lisdkivestulehdus ja impotenssi

- virtsatieinfektiot, munuaiskivet ja virtsaputkentulehdus

- ylahengitysteiden infektiot, hengitysvaikeudet (erityisesti levossa) ja poskiontelotulehdus
- ripuli, pahoinvointi, oksentelu ja ékillinen, selittimétén painonnousu

- imusolmukkeiden kasvu ja verihiutaleiden méérén viheneminen veressi

- rintojen kasvu

- korvatulehdukset

- ndontarkkuuden heikkeneminen ja sidekalvotulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

haittavaikutuksista myds osoitteessa www.ravimiamet.ee. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Tricovivax -valmisteen siilyttiiminen
Sailyta alle 25 °C.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Sailyvyysaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 12 kuukautta.



Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Tricovivax siséltii
- Vaikuttava aine on minoksidiili. 1 ml liuosta siséltdd 50 mg minoksidiilia.
- Muut aineet ovat propyleeniglykoli ja etanoli (96 %).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, varittomésti kellertivddn vaihteleva homogeeninen liuos, jossa ei ole hiukkasia.

Tricovivax 50 mg/ml on saatavilla pulloissa, jotka sisdltdvdat 60 ml liwosta (suihkepumpullinen pullo).
Pakkauksen mukana tulee annostelija.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija
Auxilia Pharma OU
Salme tn 33

50106 Tartu

Viro

Valmistaja

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares,
Rua Outeiro da Armada, 5, Condeixa-a-Nova
3150-194 Sebal

Portugali

Talla laakkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissaseuraavilla
kauppanimilla:

Viro, Suomi: Tricovivax
Latvia: Minoxidil Auxilia 50 mg/ml Uz adas lietojams Skidums
Liettua: Minoxidil Auxilia 50 mg/ml odos tirpalas

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi22.05.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Tricovivax, 50 mg/ml kutan l6sning
minoxidil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel.
Den innehaller information som ér viktig for dig.
Anvénd alltid likemedlet exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
din likare eller apotekspersonal.
- Spara denna information sa att du kan Idsa denigen vid behov.
- R&dgor med apotekspersonalen om du behdver mer information.
- Om du far biverkningar, tala med din likare eller med apotekspersonal. Det giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel innehéller information om foljande
Vad Tricovivax ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Tricovivax
Hur du anvénder Tricovivax

Eventuella biverkningar

Hur Tricovivax ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Tricovivax ir och vad det anvinds for

Tricovivax dr ett harvixtstimulerande medel i form av en kutan 16sning av minoxidil (den aktiva
substansen) vid en dos av 5% (50 mg/ml).

Tricovivax dr for utvdrtes bruk och ska endast anvindas pa harbotten.

Tricovivax anvénds for topikal behandling av androgen alopeci (haravfall) hos vuxna.
2. Vad du behéver veta innan du anvénder Tricovivax

Anvind inte Tricovivax

- Om du ir allergisk mot minoxidil eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare eller med apotekspersonal innan du anvidnder Tricovivax.

Kontrollera harbotten innan du paborjar behandling med Tricovivax. Harbotten ska vara frisk och
normal. Vid hudinflammation eller hudférdandringar (utslag, psoriasis, solbrdnna eller svar avfjillning)
kan absorptionen av likemedlet genom huden 6ka, vilket okar risken for systemiska biverkningar.

Om du har nagon hjartsjukdom (ischemi, arytmi, hjartsvikt eller hjartklaffssjukdom) bor du radgora
med din likare innan du paborjar behandling med Tricovivax. Beritta for din likare om din
sjukdomshistoria (tidigare sjukdomar, nuvarande sjukdomar och mediciner, allergier mm.) sé att han
eller hon kan bedoma ditt tillstind och avgéra om behandling med Tricovivax ér limplig for dig. Om
behandling far paborjas maste det ske under regelbunden likardvervakning for att sdkerstélla en tidig
upptéickt av vissa effekter somt.ex:

- Svara hudreaktioner
- Takykardi (6kad hjértfrekvens)



- Plotslig oforklarlig viktuppgang

- Andningssvarigheter (sérskilt vid vila)

- Léagt blodtryck allmént och/eller vid vila

- Utveckling eller forsdmring av brostsmértor

- Svullnad 1 ansiktet, hinderna, vristerna eller buken.

Om du upplever nadgon av ovanstaende effekter eller mirker nagra biverkningar som inte nimns i
denna bipacksedel ska du omedelbart avbryta behandlingen och rddfraga din ldkare.

Om du samtidigt tar blodtryckssénkande likemedel bor du endast anvdnda Tricovivax under
overinseende av en ldkare.

Eftersom Tricovivax innehaller alkohol och propylenglykol kan den orsaka sveda och/eller irritation
vid oavsiktlig kontakt med kénsliga hudomraden (6gon, slemhinnor, narig hud). Vid sddana fall skolj
det drabbade omradet noggrant under rinnande vatten. Om sveda och/eller irritation kvarstar, kontakta
lékare.

Tricovivax ska inte anvéndas av patienter under 18 ar eller 6ver 65 ar eftersom det saknas uppgifter
om dess sidkerhet for dessa dldersgrupper.

Andra likemedel och Tricovivax

Tala om for din ldkare eller for apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller planerar att
anvéinda ndgra andra likemedel.

Innan anvindning av Tricovivax tala om for din likare om du anvinder nidgot av foljande likemedel
for huden:

- Likemedel som innehaller tretinoin eller andra retinoider;

- Lakemedel som innehaller kortikosteroider - salvor, krimer eller andra halvfasta beredningar (t.ex.
vaselin).

Innan du paborjar behandlingen med Tricovivax tala om for din likare om du samtidigt anvénder
blodtryckssidnkande likemedel (t.ex. guanetidin).

Exponera inte omradet som behandlats med minoxidil for intensivt solljus p.g.a. risken for
hudreaktioner (t.ex. rodnad) eller solbranna som orsakar 6kad absorption av minoxidil genom huden.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara eller planerar att bli gravid, rddgor med din likare
eller med apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Eftersom det saknas limpliga och kontrollerade studier om anvdndning av Tricovivax under graviditet
och amning detta likemedel bor inte anvidndas under dessa perioder.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts pa hur minoxidil péverkar formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Tricovivax inne héller propylenglykol och etanol

Eftersom Tricovivax innehéller etanol kan den orsaka sveda och/eller irritation vid oavsiktlig kontakt

med kénsliga hudomraden (6gon, slemhinnor, skadad hud). Sko]j i sddana fall det drabbade omradet
noggrant under rinnande vatten. Om sveda och/eller irritation kvarstar, kontakta likare.



Lakemedlet innehaller 350 mg propylenglykol per 1 ml kutan 16sning. Propylenglykol kan orsaka
hudirritation.

3. Hur du anvinder Tricovivax

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din ldkare eller apotekspersonal. Radgor med din likare eller med apotekspersonal om du ér
osdker.

Mdn

Applicera 1 ml Tricovivax pa harbotten tva gdnger om dagen (morgon och kvill). Applicera Idsningen
i mitten av det drabbade omradet och massera ut den med fingertopparna for att sdkerstélla en jamn
fordelning av likemedlet. Den maximala tillitna dagliga dosen for topikal minoxidil dr 100 mg.
Overskrid inte den dagliga dosen pa 2 ml oavsett storleken pa det drabbade omradet. Tvitta hiinderna
noggrant efterat.

Kvinnor

Applicera 1 ml Tricovivax pa harbotten en gdng om dagen. Applicera l6sningen i mitten av det
drabbade omrddet och massera ut den med fingertopparna for att sakerstélla en jimn fordelning av
lakemedlet. Den maximala tillitna dagliga dosen for topikal minoxidil dr 50 mg. Overskrid inte den
dagliga dosen pa 1 ml oavsett storleken pa det drabbade omradet. Tvitta hinderna noggrant efterat.

Barn och ungdomar under 18 dr samt patienter 6ver 65 dr.

Tricovivax rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar samt patienter dver 65 ar da
nformation om sékerhet och effekt saknas.

Sdrskilda populationer

Inga specifika rekommendationer finns angivna for anvindning hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Adminis tre ringss:itt

Appliceringsmetoden varierar beroende pa det drabbade omrédet och anvénd engéngsapplikator:
Spraypump:

A 1.  Avligsna flaskans yttre lock.
2. Administrera 1 ml av I6sningen genom att
trycka 6 ganger pd spraypumpen. (bild 1).

Bild 1

For anvéndning dnnu mer lokalt (sma omraden pa harbotten eller under haret), anvénd applikatorn
som medfoljer forpackningen.
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C. Applikator

1. Avligsna flaskans yttre lock.

2. Tabort 6verdelen av sprayhuvudet (delen
med munstycket) genom att dra upp den (bild 2)
och sitt i applikatorn (bild 3 och 4).

3. Administrera 1 ml av l6sningen genom att trycka
6 ganger pa applikatorn (bild 5).

Bild 2 Bild 3

Bild 4 Bild 4
Tvétta hinderna noggrant efter varje anvéndning.

Tips. For att forhindra odnskad sprejning, ta bort delen med munstycket eller applikatorn och rengor
den med alkohollosning (t.ex. vatservetter for engangsbruk som siljs pé apotek).

Sirskilda varningar for anvindning

Undvik inandning samt kontakt med 6gon, slemhinnor och inflammerad eller skadad hud. Vid sadan
kontakt skolj det drabbade omrédet noggrant under rinnande vatten. Om sveda och/eller irritation
kvarstar, kontakta likare.

Behandlingstidens lingd

Studier som genomforts hittills har visat att det kan kridvas minst 4 manaders behandling med
Tricovivax innan harvixten blir mirkbar. Avbrott i behandlingen kan leda till atergangtill det
ursprungliga tillstindet inom 3 till 4 manader.

Om du har anvént for stor méingd av Tricovivax

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning.

Det finns inga rapporterade fall av 6verdosering av minoxidil genom applicering av Tricovivax pa
huden. Overdriven och odnskad harvixt (pa ansiktet, halsen, brostet, buken, benen) kan forekomma
om likemedlet anvinds i hogre doser eller oftare d4n rekommenderat eller om det appliceras pa andra
omraden &n harbotten (i synnerhet pa stora kroppsytor). I sddana fall ska behandlingen avbrytas tills
hérvixten har normaliserats (kan ta flera manader). Aven 6kad systemisk absorption av minoxidil kan
forekomma (en allvarligare klinisk situation), vilket okar risken for systemiska biverkningar.

Oavsiktligt intag av Tricovivax kan orsaka allvarliga systemiska biverkningar i samband med
minoxidils farmakologiska verkan (t.ex. 6kad hjartfrekvens, 6dem, sdnkt blodtryck mm.). Vid
misstanke om 6verdosering eller forgiftning av detta likemedel, uppsok omedelbart sjukhus for
symtomatisk behandling.

Om du har glomt att anviinda Tricovivax
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Om du har glomt att anvinda likemedlet, gor det nir du kommer ihag det, sdvida det inte dr ndra till
nésta administreringstillfalle. Isé fall vinta till ndsta administrering och administrera den vanliga
dosen vid den vanliga tidpunkten och fortsitt med behandlingen som vanligt. Administrera inte en
dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Kom dock ihag att en lyckad behandling &r beroende
av enregelbunden anvdndning av likemedlet.

Vid ytterligare fragor om anvindning av detta likemedel fraga din ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar dven om de inte nddvandigtvis
drabbar alla.

Kontakta likare omedelbart om du fir nigot av foljande symtom — du kan behéva omedelbar
lakarvard:
- Svullnad i ansiktet, ldpparna eller halsen som gor det svart att svilja eller andas. Det kan vara ett

tecken pé en allvarlig allergisk reaktion (har inte rapporterats och kan inte berdknas utifran tillgdngliga
data).

Topikalt administrerad minoxidil tolereras i allmédnhet val
Om négon av foljande biverkningar uppstar ska du omedelbart avbryta behandlingen och tala med din
lakare.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):

- Lokala, oftast mattliga hudreaktioner (leder sillan till att behandlingen méste avbrytas), sasom klada
i harbotten, torr och flagnande harbotten.

Biverkningar av okénd frekvens:

- Lokal irritation eller brannande kénsla, inklusive irriterande dermatit (lokal irritation och allergisk
kontaktdermatit kan bero pa innehéllet av alkohol eller propylenglykol i likemedlet eller pa
anviandning av peruker eller andra typer av harersittningar);

- Andra ospecifika allergiska och dverkénslighetsreaktioner (ndsselutslag, allergisk rinit, erytemi
ansiktet, eksem, fet hud, papulosa utslag, follikulit, lokala erytem, 6kat haravfall och onormal
harvaxt).

- Svullnad i ansiktet, hdnderna, vristerna eller buken, utveckling eller forsdmring av brostsmértor
(angina pectoris), 6kad hjartfrekvens och/eller hjartklappning, fordndringar iallmént och/eller
viloblodtryck samt EKG.

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100) eller sillsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 1000):

- Huvudvirk, yrsel, svaghet, forandringar i magen, synkope (plotslig och fullstéindig
medvetandeforlust), kinsla av hjarntrotthet och svimning

- Angest, depression och trétthet

- Benfrakturer, ryggsmérta, pleuritisk smérta och seninflammation

- Prostatit, epididymit och impotens

- Urinvdgsinfektioner, njursten och uretrit

- Ovre luftvéigsinfektioner, andningssvarigheter (sirskilt vid vila) och bihdleinflammation
- Diarré, illamaende, krakningar och plotslig, oforklarlig viktuppgang

- Forstorade lymfkortlar och minskat antal blodpléttar 1 blodet

- Forstorade brostkortlar

- Oroninfektioner

- Forlust av synskérpa, konjunktivit.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lékare eller med apotekspersonal. Det géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Biverkningar kan dven rapporteras via www.ravimiamet.ee.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sékerhet.

5. Hur Tricovivax ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Tillslut flaskan val.

Haéllbarhet for en 6ppnad forpackning: 12 manader.
Forvaras oatkomligt for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterférpackningen och flaskan efter EXP. Utgédngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

- Innehalls de klarationDen aktiva substansen dr minoxidil. 1 ml [6sning innehéller 50 mg
minoxidil.
- Ovriga innehallsimnen ir propylenglykol och etanol (96 %).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekarKlar, farglos till gulaktic homogen I6sning, fri
frén partiklar.

Tricovivax 50 mg/ml finns i flaskor som innehaller 60 ml kutan I6sning (flaska med spraypump) med
en applikator.

Innehavare av godkinnande for forsiljning s amt tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsilining
Auxilia Pharma OU

Salme 33

50106 Tartu

Estland

Tillverkare

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares,
Rua Outeiro da Armada, 5, Condeixa-a-Nova
3150-194 Sebal

Portugal

Detta likemedel dr godkint i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Estland, Finland: Tricovivax
Lettland: Minoxidil Auxilia 50 mg/ml Uz adas lictojams $kidums
Litauen: Minoxidil Auxilia 50 me/ml odos tirpalas

Denna bipacksedel dindrades senast 22.05.2024
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