KULLANMA TALIMATI

ROGAN Topikal Losyon 50 mg/ml

-

Etkin madde: 1 ml losyon 50 mg minoksidil igerir.
Yardimer maddeler: Propilen glikol, Etanol (% 96), Saf su.

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

-

ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROGAN nedir ve ne igin kullantlir?

ROGAN "1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROGAN nasu kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ROGAN "'tn saklanmast

AR N~

Baghklan yer almaktadar.

1. ROGAN nedir ve ne i¢in kullamhr?

2,

« Bir sise ROGAN (60 ml) 3 g Minoksidil igerir.

« ROGAN, Topikal sa¢ biiylimesi uyarici bir ilagtir.

. Bir sisge ROGAN (60 ml) 30 giinliik kullanim dozunu igerir. Her bir piiskiirtme (0,2 ml) 10

mg Minoksidil igerir.

« ROGAN; Kellik (Androgenetik Alopesi)'in uzun siireli tedavisinde, sa¢ dokiilmesinin
dnlenmesi ve sag bilylimesinin uyarilmasinda kullanilir.

ROGAN"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROGAN" agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« ROGAN erkekler igindir. Kadinlarda kullanmayiniz.

« Eger ROGAN’nin igeriginde bulunan etkin madde Minoksidil'e veya formiilasyon
icerisindeki maddelerden herhangi birine agir1 duyarliysaniz,

. Eger sa¢h kafa derinizde iltihap, kizariklik, enfeksiyon, tahris gibi cilt hastaliklan var ise,

« Eger Guanetidin igeren bir ilag kullanmiyorsaniz,

. Eger 18 yasindan kiigiik veya 65 yagindan biiylikseniz,



ROGAN’I asagidaki durumlarda DIiKKATLi KULLANINIZ

. Eger karaciger veya bobrek yetmezliginiz var ise,
. Eger kardiyovaskiiler hastalifiniz var ise,
. Eger diliretik veya antihipertansif ilag kullaniyorsaniz,

ROGAN" kullanmadan 6nce doktora daniginiz.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ROGAN 'nn yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

« ROGAN erkekler i¢indir. Kadinlarda kullanmayiniz.
. Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli aragtirma mevcut
degildir. Bu nedenle gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Hamile kalmak isteyen hastalar en az 1 ay 6nce ROGAN" kullanmay: birakmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- ROGAN erkekler igindir. Kadinlarda kullanmayinz.
. Minoksidil'in topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gectigi bilinmektedir.
Potansiyel yan etkilerden dolayr emzirme déneminde kullamlmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
ROGAN’nin ara¢ ve makina kullanma becerisini etkiledigini gosteren higbir veri

bulunmamaktadir.

ROGAN’nm iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

¢ ROGAN’nin igerigindeki alkol; gz, mukozalar veya duyarli ya da biitiinliigiinii yitirmis
deri bolgeleri ile temas ettiginde yanma hissine ve tahrise neden olabilir. Bu tip bolgelerle
temas etmesi halinde, temas bolgesi bol soguk su ile ytkanmalidir.

e ROGAN’nin igerigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

. Diiiretik veya diger antihipertansif bir ila¢ kullaniyorsamz, doktora danigmadan
kullanmayinz.

. Guanetidin kullaniyorsaniz, ROGAN" kullanmayiniz.

. ROGANM, sagh deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte kullanmayiniz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROGAN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:

. ROGANH sag dokiilmesi olan bolgeye; giinde 2 kez 5 piiskiirtme (1 ml) sabah ve aksam
olmak {izere uygulaymiz.

ROGAN" kuru sa¢ ve kafa derisi disinda viicudunuzun higbir yerine kullanmayiniz.
. Kuru sa¢ ve kafa derisi diginda bir bélgeye istenmeden temas ettirildiginde bolgeyi bol
su ile yikayiniz.
. Sagile ilgili yapilacak kimyasal islemlerden (boya, perma vb.) 24 saat once ROGAN nin

kullanimi birakilmalidir.

Sag spreyi, jole, sampuan veya diger benzer kimyasal igerikli sag¢ {irlinleri ROGAN
uygulamasindan en az 30 dakika sonra kullanilmalidr.
. Giines kremleri ROGAN’nin etkisini azaltabileceginden, ROGAN uygulanan kafa derisi
lizerine en az 4 saat sonra kullanilmalidir.
. Tedaviyi erken kesmeyiniz; ¢linkii ROGAN, sa¢ dokiilmesinin 6nlenmesi ve sag
¢ctkmasimn saglanmasinda uzun siireli kullamilir. Sag ¢ikmasi 4 ila 6 ay siirekli
uygulamadan sonra, maksimum etki 12 ay sonunda goriiliir.

lacinizi zamaninda kullanmay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlan takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ROGAN" sa¢ dokiilmesinin oldugu bélgeye bir kez piiskiirtiip, parmaklarinizla masaj
yaparak yayiniz.

.Bu islemi 5 kez tekrarlayip, ardindan ellerinizi iyice yikaymiz

-Bélgenin biiyiikligii ne olursa olsun 5 piiskiirtmeyi (1 ml) agmayimniz.

«Bir sise ROGAN 30 giinliik kullanim dozu igerir.

-ROGAN haricen uygulanir. Agiz veya nefes yoluyla kullanmaymmz ve igmeyiniz.

. Minoksidil'in yanlislikla i¢ilmesi durumunda sivi tutulumu ve garpint: ile karakterize bir
kardiyovaskiiler tablo ortaya ¢ikmasi olasidir. Boyle bir durumda sivi tutulumu uygun bir
idrar soktiiriicii tedavisi ile diizeltilebilir. Klinik olarak 6nemli garpint1 bir beta blokerle
kontrol altina alinabilir. Hipotansiyon gelismesi durumunda sivi replasmam ile tedavi
edilmelidir. Norepinefrin ve epinefrin gibi ilaglardan asir1 kardiyak uyanci etkileri
nedeniyle sakinilmalidir. Belirli bir antidotu yoktur.



Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimu:
18 yasindan kiigiiklerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
65 yasindan biiyliklerde kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bdobrek yetmezligi olanlarda ilacin metabolizmasi veya bdbrekten
eliminasyonunun etkilenebilmesi olasilii g6z Oniine alinarak, bu tip hastalar ROGAN"
doktora danismadan kullanmamalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROGAN Kkullandiysaniz:

ROGAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

ROGAN "1 kullanmay1 unutursamz:
ROGAN'yi kullanmayi unutursaniz, bir sonraki giin yine normal dozlarda kullammniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ROGAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

e Tedavi sonlandirildiginda; tedavinin sagladigt yarar ortadan kalkmakta, sag dokiilmesi
tekrar baglamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROGAN 'm igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ROGAN" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz;

Ani alerji isaretleri; 6rnegin eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle
a1z veya bogazin yutmayl veya nefes almay zorlagtiracak sekilde sismelerinde, ciltte
dokiintii (Urtiker),ani tansiyon diismesi (Hipotansiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROGAN'a
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Gogiis agrist (Angina),

« Kalp atisinizda degisiklikler (Hizlanma veya yavaslama),

. Nefes almada zorluk (Ozellikle yatar pozisyona gegildiginde),
« Agiklanamayan hizli kilo alma,

. Oncesine gore daha az idrara ¢ikma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriliir.

Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz: Bu yan etkiler,
goriilme siklifina gore siralanmistir.

Uygulama yerinde ortaya gikan kasinti,
Ciltte kuruma,

Pullanma,

Ciltte tahris ve yanma,

Bag agrisi,

Egzama,

Kabuklanma

Bunlar ROGAN’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi”

ikonuna tiklayarak dogrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha

fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROGAN 'in saklanmasi

ROGAN '1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROGAN "1 kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI AS.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimatt ---------- tarihinde onaylanmigtir.



