Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Agrocia, 50 mg/mL, roztwdr na skore
Minoxidilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 30 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Agrocia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agrocia
Jak stosowac lek Agrocia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Agrocia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Agrocia i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Agrocia jest minoksydyl. Lek Agrocia jest stosowany w leczeniu tysienia typu
meskiego (tysienie androgenowe).

Lysienie typu meskiego mozna rozpoznaé¢ na podstawie tysiny na szczycie glowy (w obszarze
tonsury).

Leku Agrocia, 50 mg/mL, nie wolno stosowac u kobiet.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agrocia

Kiedy nie stosowac leku Agrocia:
- jesli pacjent ma uczulenie na minoksydyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Agrocia nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli u krewnych pacjenta nie wystepuje wypadanie wltoséw, wypadanie wlosow jest nagte
i (lub) czgs$ciowe lub jesli przyczyna wypadania wlosow nie jest znana, nie nalezy stosowaé
leku Agrocia.

- Jesli utrata wtoséw zwigzana jest z niektorymi metodami leczenia (takimi jak chemioterapia,
leczenie przeciwnowotworowe) lub chorobami, takimi, jak niedobor zelaza we krwi, zaburzenie
czynnosci tarczycy, toczen (choroba autoimmunologiczna) lub kita (zakazenie przenoszone



droga plciowy), cigzkimi zaburzeniami odzywiania lub pewnymi nawykami pielegnacyjnymi,
takimi, jak wigzanie wtoséw w ciasne warkocze lub kucyki.

- Jesli pacjent stosuje opatrunki okluzyjne (uszczelniajace) lub inne leki podawane miejscowo na
skore glowy.

- Jesli na skorze glowy wystepuje stan zapalny, podraznienie lub zakazenie lub choroba skory,
zwana luszczycg, w przypadku silnego oparzenia stonecznego lub cigzkiego otarcia
(podraznienia) skory glowy lub jesli pacjent ma ogolong skorg gtowy, nie nalezy stosowac leku
Agrocia.

- Nie nalezy stosowac leku Agrocia, jesli wystepuja jakiekolwiek choroby lub rany na skorze
glowy, poniewaz lek moze si¢ wchiania¢ w wigkszym stopniu. Nalezy to sprawdzi¢ przed
zastosowaniem leku.

- Jesli u pacjenta wystepuje w wywiadzie jakakolwiek choroba naczyn krwiono$nych (uktadu
krazenia) lub serca, poniewaz lekarz bedzie musiat kontrolowac cisnienie krwi i tetno.

- W razie wystapienia jakichkolwiek innych objawow ogolnych lub dotyczacych skory, nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

- Nalezy bardzo doktadnie umy¢ rece po natozeniu leku na skore glowy, poniewaz w przypadku
kontaktu leku z miejscami innymi niz skéra glowy wystepuje ryzyko wzrostu wtoséw w tych
miejscach.

- W razie kontaktu leku z oczami lub btonami §luzowymi, miejsca te nalezy obficie przeptukac
woda. W razie koniecznosci, nalezy skontaktowac si¢ z okulista.

- Przypadkowe potknigcie leku moze spowodowaé wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych
ze strony uktadu krazenia. Dlatego lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

- Lek Agrocia moze zmieni¢ zabarwienie i (lub) strukture wlosow.

- Ten lek moze powodowac nagle zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi u pacjentow
przyjmujacych leki rozszerzajace naczynia obwodowe (leki stosowane w leczeniu zaburzen
naczyniowo-moézgowych) oraz leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

- Nie wolno naraza¢ leczonego obszaru skéry na §wiatto stoneczne (nawet podczas
zachmurzenia) lub lampy emitujace promieniowanie ultrafioletowe (UVA). Wazne jest, aby
stosowa¢ odpowiednig ochrong leczonego obszaru skory.

- Na poczatku leczenia tym lekiem wystapi¢ moze zwigkszona utrata wtoséw, na skutek odnowy
wlosow. Jesli zwigkszona utrata wltoséw utrzymuje si¢ przez okres dluzszy niz 2 tygodnie,
nalezy przerwac stosowanie leku Agrocia i poradzic¢ si¢ lekarza.

- Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu (alkoholu), a takze glikolu propylenowego, lek moze
powodowac podraznienie i wysuszenie skory.

Nie wdycha¢ aerozolu.

Nalezy przerwac stosowanie leku Agrocia i zwroci¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia niedocis$nienia
lub bolu w klatce piersiowe;j, szybkiej akcji serca, omdlenia lub zawrotow glowy, nagtego,
niewyjasnionego zwigkszenia masy ciata, obrzgku dtoni lub stop albo utrzymujacego sig
zaczerwienienia lub podraznienia skory gtowy.

Agrocia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Agrocia z lekami rozszerzajagcymi obwodowe naczynia krwionosne (leki stosowane
w leczeniu zaburzen naczyniowo-mozgowych) i lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi (takimi jak guanetydyna i jej pochodne) moze spowodowaé naglte zmniejszenie ciSnienia
tetniczego krwi.

Nie nalezy rowniez naklada¢ tego leku jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi na skorg i
produktami do wloséw, takimi jak kortykosteroidy, retinoidy, jak np. kremy z tretynoing lub masci
0 dziataniu okluzyjnym, poniewaz moga one zwicksza¢ wchtanianie leku.



Betametazonu dipropionian (lek stosowany w leczeniu chordb skory) moze zmniejsza¢ wchtanianie
ogolnoustrojowe leku Agrocia.

W przypadku jednoczesnego stosowania z cyklosporyna podawang ogdélnoustrojowo (lek
zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepu narzadéw) moze wystapi¢ nadmierny wzrost wiosow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Agrocia w okresie cigzy 1 karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pomimo, ze dotychczas nie ma danych wskazujacych, ze lek Agrocia wywiera wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, nalezy unika¢ wykonywania tych czynnosci do czasu
ustalenia, jak pacjent toleruje lek.

Agrocia zawiera etanol i glikol propylenowy.

Lek Agrocia zawiera 243 mg alkoholu (etanol 96%) w kazdym mL roztworu na skore. Lek moze
powodowac pieczenie uszkodzonej skory. Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu lek jest tatwopalny. Nie
nalezy uzywac¢ leku w poblizu otwartego plomienia, zapalonego papierosa lub niektérych urzadzen
(np. suszarek do wlosow).

Lek Agrocia zawiera 520 mg glikolu propylenowego w kazdym mL roztworu na skorg.

3. Jak stosowaé lek Agrocia

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka dobowa to 1 mL roztworu (10 rozpylen aerozolu za pomocg pompki dozujacej) dwa
razy na dobe.

Lek Agrocia stabilizuje proces tysienia typu meskiego (lysienie androgenowe) w obszarze tonsury

0 $rednicy 3 do 10 cm na skorze glowy u mezczyzn. Leczenie moze wigc zatrzymac postep tysienia
androgenowego. Poczatek wystapienia i stopien odpowiedzi na leczenie r6zni si¢ u kazdego pacjenta,
jednakze nie mozna przewidzie¢ indywidualnej reakcji ze wzgledu na brak dostgpnych danych.

Nie nalezy przerywaé zbyt wcze$nie stosowania leku, poniewaz przerwanie leczenia moze
spowodowac powr6t do poczatkowego stanu tysienia przed rozpoczgciem leczenia w ciggu 3 do 4
miesigcy.

- Nalezy doktadnie umy¢ rece po zastosowaniu leku.

- Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie wysuszy¢ wlosy i owtosiong skore glowy,

a nastepnie nanies¢ lek, zaczynajac od srodka leczonej powierzchni. Nie stosowaé leku na
jakakolwiek inng czes¢ ciala, ze wzgledu na ryzyko wzrostu wltoséw w tych miejscach.

- Lek nanosi si¢ za pomoca pompki dozujacej, wyposazonej w przycisk do podania dawki oraz
aplikator z wydtuzong koncowka. Przed zastosowaniem leku nalezy umiescic aplikator,
polaczony z pompka dozujaca, w butelce. Nalezy zapoznac si¢ z ponizszg instrukcja
zamocowania aplikatora oraz umieszczenia pompki dozujacej w butelce:

- Przymocowa¢ aplikator do pompki dozujacej: nalezy mocno trzymac pompke i weisngé gorng
cze$¢ aplikatora.






- Skierowa¢ aplikator w kierunku $rodka obszaru pozbawionego wtosow, nacisngc raz pompke
i rozprowadzi¢ roztwor po calym obszarze koniuszkami palcow (z lub bez masowania).

- Dawke wynoszaca 1 mL minoksydylu uzyskuje si¢ po 10-krotnym nacis$nigciu przycisku
pompki.

Podobnie jak w przypadku innych lekow, stopien odpowiedzi na leczenie r6zni si¢ u kazdego pacjenta,
dlatego do uzyskania zauwazalnego wzrostu wtosa, konieczne moze by¢ stosowanie leku przez okres
4 miesigcy. Podczas dlugotrwalego stosowania, efekty leczenia pozostaja niezmienne w czasie. Jesli
po szesciu miesigcach nie obserwuje si¢ poprawy wzrostu wltosow, leczenie nalezy przerwac.

Dawkowanie
Podanie wylacznie na skore. NIE potykac leku.

Zalecana dawka dobowa to 1 mL roztworu (10 rozpylen aerozolu za pomoca pompki dozujacej) dwa
razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mL.

Nalezy przestrzega¢ zalecanej dawki dobowej, niezaleznie od wielkosci powierzchni owtosionej skory
glowy objetej tysieniem.

W wypadku wrazenia, ze dzialanie leku Agrocia jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac¢ si¢
Z lekarzem lub farmaceutg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Agrocia u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u 0sob w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat
Nie nalezy stosowac leku Agrocia u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, poniewaz nie ustalono
skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u 0s6b w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Agrocia
W razie zastosowania wickszej dawki leku Agrocia niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku Agrocia moze spowodowac nasilenie dziatan
niepozadanych dotyczacych skory, zwlaszcza takich, jak $wigd (swedzenie), sucho$é¢, podraznienie
skory i wyprysk (ostre lub przewlekle choroby zapalne skory).

Objawy przedmiotowe i podmiotowe po przypadkowym lub zamierzonym spozyciu leku Agrocia
moga obejmowac niedoci$nienie (zmniejszenie cisnienia krwi), tachykardi¢ (przyspieszone bicie



serca), obrzeki (obrzek, nadmierne zatrzymywanie pltynow) i zastoinowg chorobe serca (niewydolno$¢
serca).

W razie przedawkowania lub przypadkowego potkniecia nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc
medyczng 1 wskazad, jaki lek 1 w jakiej ilodci zostal przyjety.

Pominig¢cie zastosowania leku Agrocia
Nalezy zastosowa¢ kolejnag dawke, a nastepnie powroci¢ do normalnego schematu leczenia. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Agrocia

Jesli leczenie lekiem Agrocia zostanie przerwane, w ciggu 3 do 4 miesigcy moze nastapi¢ nawrot
tysienia i powrét do stanu sprzed leczenia.

Jesli wystapig takie objawy, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
poniewaz moze by¢ konieczne pilne leczenie.

Obrzek twarzy, warg lub gardta, ktéry utrudnia potykanie lub oddychanie. Moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergicznej (czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych).

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane to: §wiad (swedzenie), zapalenie skory
(zaczerwienienie), sucho$¢, podraznienie skory, wyprysk (choroba zapalna skoéry), nadmierne
owtlosienie (nadmierny wzrost wltosow na skorze). Dziatania te sg zwykle tagodne do umiarkowanych
i odwracalne po przerwaniu leczenia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- Bol gtowy

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

- Miejscowe podraznienie skory (fuszczenie i zaczerwienienie)
- Kontaktowe zapalenie skory

- Suchos¢ skory

- Obrzek (nadmierne gromadzenie ptynoéw)

- Pieczenie i $wiad skory

- Nadmierne owlosienie (nadmierny wzrost wtoséw na skorze)
- Dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu)

- Bol migsniowo-szkieletowy

- Depresja

- Wysypka przypominajaca tradzik

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- Wyprysk (choroba zapalna skory)

- Zawroty gltowy, uczucie dyskomfortu

- Podraznienie oczu

- Zmiana koloru wlosow



- Zmiana struktury wloséw

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb):
- Zmiany ci$nienia krwi i czestosci akcji serca

- Przej$ciowa utrata wlosOw, nierbwnomierny wzrost wtosow
- Bol w klatce piersiowe;j

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy (trudnosci w polykaniu lub oddychaniu)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Agrocia
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i1 pudetku po ,,EXP”
oraz ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Agrocia

Substancja czynng leku jest minoksydyl: kazdy mililitr (mL) roztworu zawiera 50 mg minoksydylu.
Jeden mL roztworu odpowiada 10 rozpyleniom.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: etanol 96%, glikol propylenowy i woda oczyszczona.
Jak wyglada lek Agrocia i co zawiera opakowanie

Lek Agrocia to roztwoér na skore. Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny lub lekko zéttawy, o zapachu
alkoholu.

Lek jest dostepny w butelce z HDPE z zakretkg z PP oraz pompka dozujaca z PP, w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 60 mL roztworu lub 120 mL roztworu (2 X 60 mL).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken
Szwecja

Wytworca

Industrial Farmacéutica Cantabria S.A.
Barrio Solia, n° 30

La Concha, Villaescusa

39690 Santander, Cantabria

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédla informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl



http://urpl.gov.pl/

