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-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca dupa 4 luni nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa 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 inainte sa utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
3. Cum sa luati 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 apartine unui grup de agenti anti-alopecie (medicamente
pentru stimularea cresterii parului). Este indicat Tn tratamentul alopeciei androgenice la barbati si
femei cu varste cuprinse intre 18 si 65 de ani, deoarece previne caderea parului si imbunatateste
recresterea. Acest medicament contine minoxidil, considerat a Tmbunatati fluxul sanguin in celulele
din care creste parul. Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie functioneaza cel mai bine la barbatii si
femei care au n general subtierea parului scalpului.

Debutul si gradul de crestere a parului poate varia in randul utilizatorilor. Cu toate acestea, in
general, pacientii mai tineri, cei care au avut chelire pentru o perioada mai scurta de timp, sau care
au o suprafatd mai mica de chelie pe suprafata capului raspund mai bine la terapia cu Pilfud 20
mg/ml, spray cutanat solutie.
Este putin probabil ca Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie sd fie util in cazul in care ati fost chel
de mai multi ani, sau daca aveti o arie mare de cadere a parului.
Pierderea ereditard a parului poate fi recunoscuta deoarece:

e este un model de pierdere a parului

e ca Incepe treptat si progreseaza

e aveti un istoric familial de pierdere a parului

e nu existd alte simptome decat pierderea parului

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
Nu luati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie:




daca sunteti alergic la minoxidil sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca sunteti gravida sau alaptati;

daca aveti varsta mai mica de 18 ani sau mai mare de 65 ani;

daca nu sunteti sigur ca pierderea parului este ereditara;

daca ati pierdut parul datoritd administrarii unor medicamente;

daca aveti chelie totald sau pierderea completa a parului pe intregul corp;

in cazul in care cauza caderii parului este necunoscutd, sau se datoreazd nasterii sau este
brusca si neasteptata;

daca aveti tensiunea arteriald crescuta (tratatd sau netratatd);

daca aveti orice boala care afecteaza scalpul, inclusiv arsuri solare si psoriazis;

daca aveti scalpul ras;

daca utilizati concomitent creme, unguente sau lotiuni folosite pentru a trata bolile de scalp,
precum: ditranol (pentru psoriazis), tretinoina (pentru tratarea acneei sau a altor boli de
piele), corticosteroizi (medicamente antiinflamatorii, de exemplu hidrocortizon,
betametazona, dipropionat), vaselina - un ingredient frecvent in ceara de par sau gel;

dacd aveti pansament ocluziv pe scalp;

dacd nu stii ca scalpul este normal si sdnatos.

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

dacd nu sunteti sigur ca scalpul este normal si sanatos;

daca suferiti de boli de inima, inclusiv ritmuri sau rate anormale ale inimii, angind pectorald
sau dureri 1n piept si/sau tulburdri de circulatie;

daca luati sau utilizati orice alte medicamente, inclusiv: anumite medicamente Tmpotriva
tensiunii arteriale crescute numite " vasodilatatoare " de ex. hidralazina. Existd un risc
potential ca minoxidil, ingredientul activ in Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie, poate
interactiona cu aceste medicamente si creste efectul lor.

Daca nu sunteti sigur cu privire la medicamentele pe care le luati sau utilizati, ardtati sticla sau
ambalajul farmacistului.
Fiti precauti la utilizarea de Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie

Dacd minoxidil trece in fluxul sanguin poate provoca unele efecte adverse legate de
tensiunea arteriald scazuta, cum ar fi dureri in piept, batai rapide ale inimii, lesin, ameteli,
umflarea mainilor si picioarelor sau roseatd persistentd. Daca prezentati oricare dintre aceste
reactii adverse, intrerupeti utilizarea medicamentului si spuneti medicului dumneavoastra.
Atunci cand se utilizeaza Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie asa cum este recomandat,
este foarte putin probabil ca aceste efecte se vor produce. Totusi, existd o sansd ca
medicamentul ar putea ajunge in fluxul de séange in cazul in care acesta este folosit in doze
mari sau in cazul in care existd o afectiune a scalpului, cum ar fi prezenta psoriazisului. Prin
urmare, este foarte important sd utilizati medicamentul asa cum este recomandat si urmati
instructiunile foarte atent.

Avertizare lichid inflamabil. A se pastra departe de caldura/scantei/flacari deschise/suprafete
fierbinti - Nu fumati. A se evita expunerea recipientului si continutului la flacari deschise in
timpul utilizarii, pastrarii si elimindrii. A se pastra recipientul inchis ermetic. Se pastreaza in
locuri bine ventilate.

Nu trebuie sd fie aplicat pe alte parti ale corpului, cu exceptia zonei scalpului.

A se evita contactul cu ochii, gura, pielea lezata si zonele sensibile. In cazul in care solutia
este aplicatd in mod accidental pe alte zone ale corpului, decat pielea capului, se spald bine
cu multa apa.

Depasirea dozei recomandate nu va re-creste parul mai repede si aveti un risc crescut de a
avea reactii adverse.



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

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

Tineti cont de faptul ca aceasta informatie se poate referi la medicamentele pe care le mai luafi,
precum si medicamentele pe care intentionati sa le luati in viitor.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati
putea lua orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Medicamentul nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente aplicate local pe scalp.
Utilizarea concomitenta de Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie si altor remedii pentru aplicare
superficiald, care contin glucocorticosteroizi, tretionind, ditranol sau vaselind, pot intensifica
absorbtia minoxidilului.

Daca luati un medicament pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, nu utilizati concomitent cu
Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie. Desi nu a fost dovedit clinic, teoretic, este posibil ca Pilfud
20 mg/ml spray cutanat solutie poate intensifica actiunea antihipertensivelor (medicamente pentru
scaderea tensiunii arteriale), si astfel poate aparea tensiune arteriald foarte mica.

S-a raportat, ca la administrarea concomitentd de guanetidind (utilizatd in tratamentul tensiunii
arteriale crescute) cu minoxidil (administrat pe cale orald) se inregistreaza scaderea rapida si
pronuntatd a tensiunii arteriale. Teoretic, exista posibilitatea, ca minoxidil aplicat topic poate de
asemenea, interactiona cu guanetidina.

Utilizarea de Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie cu alimente si bauturi
Produsele alimentare si bauturile nu ar trebui sa aiba efect asupra eficacitatii Pilfud 20 mg/ml, spray
cutanat solutie.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramadneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Inainte de a lua acest medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul.

Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie nu se va administra in sarcina sau perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie nu afecteazd capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie contine etanol (alcool), care poate determina iritatii 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 si fie spalate cu cantitati mari de apa rece.
Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie contine propilenglicol, care poate cauza iritatii cutanate.

3. Cum sa luati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
Luati intotdeauna Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.
Luati medicamentul conform prospectului atasat. Daca considerati ca medicamentul actioneaza
prea slab sau prea tare, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistului.
Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie este destinat exclusiv pentru aplicare locald si externa.
Trebuie sa fie utilizat in mod direct la zona scalpului.

e Evitati inhalarea spray-ului in timp ce se aplicd pe scalp.



e Nu se aplica pe alte zone ale corpului, decat la nivelul scalpului.
e Spailati-va bine pe maini Tnainte si dupa aplicarea solutiei si spalati alte zone care au intrat in
contact cu solutia.

e Asigurati-va ca parul si scalpul sunt complet uscate inainte de aplicarea solutiei.
Doze
Adulfi (barbati si femei cu varsta 18-65 ani)
Aplicati cate 1 ml Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie de 2 ori pe zi pe suprafata complet uscata
afectata a scalpului. Doza totala zilnica nu va depasi 2 ml.
Pentru a obtine efectul terapeutic dorit, solutia trebui sa fie aplicatd de doud ori pe zi, timp de cel
putin patru luni. In cazul obtinerii efectului terapeutic dorit, se recomanda de a continua aplicarea
Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutic ca de obicei, cu scop de a mentine procesul de crestere a
parului. Exista rapoarte care indica faptul ca peste 3-4 luni dupa intreruperea aplicarii de Pilfud 20
mg/ml spray cutanat, solutie, procesul de cadere a parului continua.
Tratamentul trebuie intrerupt in cazul in care nu existd nici o ameliorare dupa un an.
Modul de administrare
Aplicati cate 1 ml Pilfud 20 mg/ml spray cutanat, solutie pe regiunea uscata a portiunii cu cadere a
parului dimineata si seara, frictionand usor de la centru spre periferie.
In timpul fiecirei utilizari, apasati pompa de 8 ori, in scopul de a elibera 1 ml de solutie. Mainile
trebuie spalate bine dupa aplicarea preparatului.
Inainte de prima utilizare, apasati pompa de cateva ori pani la atingerea unei pulveriziri uniforme.
La urmatoarea administrare, spray-ul se va utiliza imediat.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se recomanda. Siguranta si eficacitatea Pilfud 20 mg/ml spray la persoanele cu varsta sub 18 ani
si peste 65 ani nu a fost stabilita.

Daca luati mai mult Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare de medicament decdt doza care vi s-a prescris, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului!

Cereti sfatul medicului imediat daca cineva, inclusiv un copil, foloseste prea mult de acest
medicament. Luati medicamentul si recipientul cu dumneavoastra.

Tn cazul in care cineva, inclusiv un copil, inghite orice solutie, se adreseazi imediat la un spital
(luati cu dumneavoastra flaconul, daca este posibil, deoarece medicul ar putea dori sa aiba o idee
despre cat de mult ati Inghitit).

Semnele si simptomele unui supradozaj cu minoxidil preponderent includ efecte cardiovasculare
asociate cu retentic de lichid si sodiu. De asemenea pot sa se dezvolte batai rapide ale inimii,
tensiune arteriald scazuta, ameteli si letargie (somn profund si continuu, de lunga duratd).

Daca uitati sa luati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie

Daca ati uitat sa luati o dozd de Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie, luati-o cat mai curand
posibil.

Apoi continuati administrarea medicamentului conform schemei de dozare uzuale.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie

Utilizati acest medicament atat timp cat a fost prescris de catre medicul dumneavoastra.

Peste trei sau patru luni de la intreruperea acestui medicament, parul nou crescut dispare, iar
procesul de pierdere a parului (chelirea) continua.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Adresati-va medicului dumneavoastra si opriti utilizarea de Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat
solutie daca apar:

Dureri in piept
Umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, care poate cauza dificultdti la inghitire sau
respiratie.

Spuneti medicului dumneavoastra si opriti utilizarea de Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat
solutie daca apar:

reactii alergice, inclusiv umflarea fetei, inrosirea pielii sau méncarime sau senzatie de
apasare in gat,

tensiune arteriald scazuta,

batai rapide sau de o constientizare crescuta a ritmul cardiac (palpitatii),

lipotimie sau ameteli,

umflarea mainilor sau picioarelor, dificultati de respiratie,

cresterea brusca inexplicabild a greutatii,

roseata locala persistenta sau eruptii cutanate.

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

Dureri de cap

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

Mancarimi, dermatitd (inflamatia pielii) sau cresterea excesiva a parului

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

iritatia ochilor,

greatd sau varsaturi

iritatia scalpului, cum ar fi roseatd locald, uscaciune, toate au fost raportate pe piele sub
forma de fulgi. Acest lucru se poate datora propilenglicolului prezent in produs. Aceasta
este, de obicei, doar un efect temporar, dar daca persista ar trebui sa nu mai utilizati acest
produs

eruptie asemandtoare acneei, mancarime, eruptie sub formd de vezicule, sangerdri sau
ulceratii

a fost raportat par nedorit (inclusiv cresterea parului facial la femei). Spalati-va intotdeauna
bine pe maini dupa aplicare si, daca solutia se aplicd in mod accidental pe anumite parti ale
corpului, altele decat pielea capului, se spald bine cu multa apa.

pierderea temporara a parului poate sa apara in timpul primelor 2 - 6 saptamani de utilizare.
Acest lucru este probabil sa fie ca urmare a unei modificari in cadrul ciclului de crestere si
ar trebui si se opreascd in cAteva siptimani. In cazul in care aceasti pierdere a parului



continud timp de mai mult de 2 saptdmani, opriti administrarea produsului si discutati cu
medicul dumneavoastra.

e poate sa apara schimbarea culorii si/sau a texturii parului. In acest caz, nu mai folositi
produsul.

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.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand 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 indemana copiilor.

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

Perioada de valabilitate: 36 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd 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.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

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 arati Pilfud 20 mg/ml, spray cutanat solutie si continutul ambalajului:
Descrierea medicamentului

Spray cutanat, solutie

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

Continutul ambalajului
Flacoane din polietilend de Tnaltd densitate de culoare albd, 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.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Acest prospect a fost revizuit in August 2017

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

Reprezentanta Nr.2 a Companiei "Bosnalijek D.D."

MD-2012 Chisinau,str.Sfatul Tarii 27 of. 22-25

Moldova

tel/fax: 0037322 272324

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



