Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
Minoxidil

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca dupa 4 luni nu va simtifi mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sd va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
3. Cum sa utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie si pentru ce se utilizeaza

Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie este utilizat in tratamentul alopeciei androgenice, deoarece
previne caderea excesiva a parului si stimuleaza recresterea parului. Mecanismul real de actiune al
Pilfud in tratamentul cheliei nu a fost pe deplin elucidat.

Substanta activa din Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie, minoxidil, este, de asemenea, o substanta
antihipertensiva (un medicament utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
Nu utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie:
- daca sunteti alergic la minoxidil sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat, solutie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului:

- Tnainte de a utiliza Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat, solutie, trebuie si verificati daca scalpul
dumneavoastra este normal si sdnatos. Nu utilizati medicamentul daca scalpul dumneavoastra este
rosu, inflamat, infectat, iritat sau dureros sau daca utilizati alte medicamente pe scalp.

- Pacientii cu boli cardiovasculare cunoscute sau aritmii cardiace trebuie sa consulte un medic inainte
de a utiliza minoxidil.

- Intrerupeti utilizarea medicamentului si consultati un medic daci observati durere in piept, batii
rapide ale inimii, lesin sau ameteli, crestere bruscd in greutate fard motiv, brate sau picioare umflate
si, de asemenea, daca observati roseatd sau iritare permanenta a scalpului. (Desi nu pare ca absorbtia



minoxidilului ar fi atdt de mare incat sa provoace efecte secundare sistemice, absorbtia crescutd din
cauza utilizarii necorespunzatoare sau a sensibilitatii individuale sau neobisnuite ar putea duce cel
putin teoretic la efecte secundare sistemice).

- Auvertizare lichid inflamabil. A se pastra departe de caldurad/scantei/flacari deschise/suprafete
fierbinti - Nu fumati in cazul in care utilizati acest medicament. A se evita expunerea
recipientului si continutului lui la flacari deschise in timpul utilizarii, pastrarii si eliminarii. A
se pastra recipientul inchis ermetic. Se pastreaza in locuri bine ventilate.

- A se evita inhalatia solutiei pulverizate.

- Ingestia accidentald de Pilfud poate provoca reactii adverse cardiace grave. Prin urmare, nu
lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat, solutie,

- daca nimeni din familie nu si-a pierdut parul in trecut,

- daca caderea parului este brusca si/sau neuniforma

- dacd caderea parului este rezultatul nasterii,

- daca nu cunoasteti motivul caderii parului.

Din cauza datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea, Pilfud nu este recomandat pentru
utilizare la persoanele cu varsta sub 18 ani si peste 65 de ani.

Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie impreuna cu alte medicamente

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament in acelasi timp cu alte medicamente care sunt aplicate pe
piele, cum ar fi glucocorticosteroizii si retinoizii (medicamente utilizate pentru inflamatie, reactii
alergice si acnee), deoarece acestea pot creste absorbtia minoxidilului.

In ciuda lipsei dovezilor clinice, existd posibilitatea ca hipotensiunea ortostatica (sciderea tensiunii
arteriale la ridicarea 1n picioare) sd apard la pacientii carora li se administreaza concomitent
guanetidina (un medicament utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale crescute).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramanefi gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Siguranta utilizérii topice a minoxidilului Tn timpul sarcinii la om nu a fost inca pe deplin stabilita,
dar studiile pe animale au aratat un risc pentru fat la concentratii semnificativ mai mari decét cele
destinate uzului uman. La om, existd un risc mic de afectare a fatului, dar numai dupa utilizarea
prelungita.

Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii doar daca
beneficiul pentru mama depaseste riscul potential pentru fat sau sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie contine propilenglicol, care poate cauza iritatii cutanate.
Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie contine etanol (alcool), care poate determina iritaii si
senzatie de arsurd in ochi. A se evita contactul cu zonele sensibile (precum ochi, gura, pielea lezata
si deteriorata).

Tn caz de contact accidental, suprafetele afectate trebuie sa fie spalate cu cantitati mari de apa rece.



3.Cum sa utilizati Pilfud 20mg/ml, spray cutanat solutie

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament se va utiliza numai extern si nu trebuie inghitit! Nu aplicati Pilfud 20 mg/ml
spray cutanat solutie pe alte parti ale corpului. Aveti grija ca solutia sa nu intre in contact cu ochii,
mucoasele si pielea deterioratd. Aplicati Pilfud 20 mg/ml spray cutanat solutie pe parul si scalpul
complet uscate. Spalati-va bine pe maini dupa aplicarea Pilfud 20 mg/ml spray cutanat solutie.

Doze

Aplicati 1 ml de solutie Pilfud pe scalp de doud ori pe zi, incepand de la mijlocul zonei afectate.
Utilizati doza prescrisa indiferent de dimensiunea zonei afectate. Doza zilnicd totald nu trebuie sa
depaseasca 2 ml. Nu utilizati medicamentul mai mult de doud ori pe zi (prin urmare, parul
dumneavoastra nu va creste mai repede si riscul de reactii adverse poate creste).

Recresterea parului apare dupa aproximativ 4 sau mai multe luni de utilizare si variaza de la individ
la individ. V3 puteti astepta la cel mai bun efect dupa 8-12 luni. Daca se obtine recresterea parului sau
incetarea caderii excesive a parului, sunt necesare doze suplimentare de Pilfud de doua ori pe zi pentru
un efect suplimentar si continuu. Dupd oprirea tratamentului cu Pilfud, restabilirea cresterii parului
se opreste si dupa 3-4 luni de la incetare este de asteptat ca starea sa revina la ceea ce era inainte de
Tnceperea tratamentului.

Utilizarea la copii

Din cauza datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea, Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie
nu este recomandat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 18 ani.

Utilizarea la varstnici

Din cauza datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea, Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie
nu este recomandat pentru utilizare la adulti cu varsta peste 65 ani.

Mod de administrare

Utilizati pompa de pulverizare pentru aplicare. Inainte de prima utilizare, apasati pompa de cateva
ori pana la atingerea unei pulverizari uniforme. La urmatoarea administrare, spray-ul se va utiliza
imediat.

Pompa de pulverizare este potrivita in special atunci cand se aplica Pilfud 20 mg/ml spray cutanat,
solutie pe zone mari ale scalpului. Indreptati pompa de pulverizare spre centrul zonei afectate a
scalpului, pulverizati Pilfud cu o apasare a pompei de pulverizare si intindeti-1 cu varful degetelor pe
toatd suprafata. In timpul fiecirei utilizari, apasati pompa de 8 ori, in scopul de a elibera 1 ml de
solutie. Evitati inhalarea vaporilor.

Daca utilizati mai mult Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie decét trebuie

Datorita concentratiei mari de minoxidil in Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie ingestia accidentala
poate provoca reactii adverse sistemice asociate cu efectele minoxidilului asupra inimii si vaselor de
sange, manifestate prin retentie de apa (umflare), batai rapide ale inimii, scaderea tensiunii arteriale,
lesin si ameteli. Daca apar aceste reactii adverse, consultati imediat un medic!

Daci Pilfud este inghitit de un copil, duceti-l imediat la spital. Daca este posibil, aduceti flaconul cu
medicament pentru ca medicul sa poatd evalua cata solutie a inghitit copilul.

Daca uitati sa utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Dacéd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sa farmacistului.



4 Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu

apar la toate persoanele.

Daca observati oricare dintre aceste simptome, consultati imediat medicul dumneavoastra - este

posibil sa aveti nevoie de tratament urgent:

e Umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, care poate cauza dificultati la inghitire sau

respiratie. Acesta poate fi un semn al unei reactii alergice severe (frecventa nu este
cunoscuta si nu poate fi estimata din datele disponibile).

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

* Durere de cap

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

* Dificultati la respiratie (dispnee)

» Urticarie, roseata locald a pielii, mancarime cu roseata a pielii, descuamarea uscata al pielii/scalpului
hipertricoza (par nedorit pe partile din afara scalpului, inclusiv cresterea parului facial), cresterea
secretiei de sebum, mancarime, eruptii cutanate, eruptii asemandtoare acneei, boli inflamatorii ale
pielii

* Hipersensibilitate, edem (retentie de lichide), umflare a fetei, durere,

* Depresie

* Dureri musculo-scheletice

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

* rinitd alergica (raceald),

 dermatita severa (inflamatie a pielii), cdderea parului, pielea uscatd, descuamarea pielii, caderea
temporara a parului,

 modificari ale texturii si culorii parului,

* inflamatie usoara a pielii la zona aplicata, mancarime si iritatii ale pielii la zona aplicata

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

* reactii alergice,

« dureri in piept, batai rapide ale inimii, disconfort cu batai rapide sau puternice ale inimii,

« Inrosire la locul de aplicare

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

* lesin, ameteli, inflamatie a nervilor,

» modificari ale tensiunii arteriale, tensiune arteriala scazuta

Unii utilizatori au raportat o crestere a caderii parului la inceputul tratamentului cu Pilfud. Cauza este
cel mai probabil in actiunea minoxidilului, care mutd parul din faza de repaus in faza de crestere
(parul vechi cade astfel incat parul nou sa poata creste in locul lui). Aceasta pierdere temporara a
parului poate sa apara in timpul primelor 2 - 6 saptamani de la Tnceputul utilizarii si se opreste in
cateva saptamani. In cazul in care aceasti pierdere a parului continud timp de mai mult de 2 sdptamani,
opriti utilizarea Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie si discutati cu medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie



Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie

Substanta activa este minoxidil.

Fiecare ml solutie contine: minoxidil 20 mg;

Celelalte componente sunt: propilenglicol, etanol 96%, apa purificata.

Cum arata Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului

Spray cutanat, solutie

Solutie transparentd, incolora pana la culoare galben-pal sau oranj-pal.

Continutul ambalajului
Flacoane din polietilena de inaltd densitate de culoare alba, cu pompa de pulverizare.
Flaconul contine 60 ml solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul
Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



