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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ocicol 50 mg/ml Solugdo cutdnea
Minoxidil

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

- Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagGes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Ocicol e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ocicol
3. Como utilizar Ocicol

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ocicol

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Ocicol e para que é utilizado
Ocicol pertence ao grupo dos medicamentos para uso em dermatologia.
Os utilizadores ideais de Ocicol sao homens que apresentam queda ou

enfraquecimento de cabelo no topo da cabeca conforme representado na figura, e
mulheres com enfraquecimento generalizado do cabelo.

&
&

Ocicol € utilizado para o tratamento da alopécia (queda temporaria, parcial ou geral,
dos pelos ou cabelos) androgenética (com caracteristicas masculinas).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ocicol
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Antes de utilizar este medicamento € importante que leia esta secgdo e esclareca
qguaisquer duvidas que possa ter com o seu médico ou farmacéutico.

Nao utilize Ocicol:

Este medicamento esta contraindicado nas seguintes situagoes:

- se tem alergia ao minoxidil (substéncia ativa deste medicamento) ou a qualquer
outro componente de Ocicol (indicados na seccao 6);

- se a sua queda de cabelo foi repentina ou sem explicagao;

- se a sua queda de cabelo esta associada a uma gravidez, parto ou doencas graves,
tais como, perturbacbes da tiroide, IUpus, inflamacdo do couro cabeludo

- se estd gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ocicol:

- se tem antecedentes ou histéria de doenca cardiovascular ou arritmia cardiaca;
nesta situagdo pode ser necessario o seu médico monitorizar a sua frequéncia
cardiaca e peso

- se apresenta areas afetadas: olhos, pele escarificada (formagdo de escaras - lesdo
cutdnea provocada por queimadura, substancia caustica, pontos de pressdo) ou
mucosas; este medicamento contém alcool pelo que pode causar ardor nestas areas
e irritacdo ocular

- se apresenta o couro cabeludo vermelho, inflamado, infetado, irritado ou doloroso
- se estd a utilizar outro medicamento para o couro cabeludo.

E importante ter em consideragdo que este medicamento devido a uma ma utilizagcéo
ou as suas caracteristicas e sensibilidade individuais pode provocar retencdo de sal e
agua, inchaco e problemas cardiacos.

Outros medicamentos e Ocicol
Fale com o seu médico ou farmacéutico:

- se esta a tomar vasodilatadores periféricos (medicamentos indicados nas
perturbactes circulatorias arteriais periféricas); a utilizacdo de Ocicol
simultaneamente com estes medicamentos pode aumentar a

probabilidade de hipotensdo ortostatica (diminuicdo repentina da tensdo arterial
quando se levanta).

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar ou utilizar, tomou ou utilizou
recentemente ou vier a tomar ou utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

N&o utilize este medicamento se esta gravida, a ndo ser por indicagdo expressa do
seu médico. Comunique ao seu médico se engravidar durante o tratamento

Ndo deve utilizar este medicamento se estd a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é esperado que este medicamento interfira com a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.
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Ocicol contém propilenoglicol (E1520)
Este medicamento contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritacdo cutdnea.

3. Como utilizar Ocicol

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Ocicol é para uso externo e apenas no cabelo e couro cabeludo.

Adultos

A dose recomendada € de 10 bombadas (1 ml), 2 vezes por dia, independentemente
da drea afetada.
A dose maxima sdo 20 bombadas (2 ml) por dia.

Instrucoes de utilizacao
1. Aplique 0 medicamento com o cabelo e couro cabeludo seco.

2. Coloque a quantidade de medicamento no centro da area afetada.
3. Espalhar com as pontas dos dedos de modo a cobrir toda a area.
4, Massaje a quantidade aplicada sobre toda a area afetada.

5. Lave as mé&os apos cada aplicagdo.

Duracao do tratamento

O crescimento do cabelo é gradual podendo ser necessario aplicar este medicamento
durante quatro a oito meses para que se observe crescimento de cabelo.

Se verificar o crescimento de cabelo, é necessario continuar a aplicar Ocicol, 2 vezes
por dia, para a manutencao do efeito.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que o Ocicol é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Ocicol do que deveria

Fale com o seu médico ou farmacéutico se utilizar demasiada solucdo cutanea, ou se
ingerir acidentalmente solugdo cutdnea, ou se outra pessoa ou crianca utilizar ou
ingerir o seu medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ocicol

Tente utilizar diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. Néo
utilize uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de utilizar., Se se
esqueceu de utilizar uma dose, deveutiliza-la assim que se lembrar, em vez de a
utilizar na altura da dose seguinte, seguindo depois 0 esquema habitual.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um médico caso note qualguer um dos sintomas seguintes -
podera ter de receber tratamento médico urgente:

e inchacgo do rosto, labios ou garganta que origine dificuldades na degluticdo ou na
respiracdo. Estes poderdo ser um sinal de reacgdo alérgica grave (de frequéncia
desconhecida, que ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem ocorrer em mais do que 1 em cada 10
pessoas):
- dores de cabeca.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 10 pessoas):
reacdes cutaneas

-eczema (lesdo cutanea muito frequente caracterizada por placas vermelhas muito
pruriginosas, cobertas de pequenas vesiculas que se rompem, libertando liquido e
formando crostas e escamas)

-hipertricose (desenvolvimento anormal de pelos huma regido que nao 0s possui ou
gue normalmente apresenta apenas uma penugem)

eritema local (rubor da pele devido a excesso de sangue, que desaparece a pressao)
-prurido (comichao)

- pele seca no couro cabeludo

-descamacao do couro cabeludo

- dispneia (dificuldades respiratérias).

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada
pelos dados disponiveis):

- retencdo do sal e agua

- edema (infiltracdo de liquidos nos tecidos, especialmente nos tecidos subcutaneos
e submucosa) generalizado e local

- derrame pericardico

- pericardite (inflamagdo do pericardio, saco que envolve o coragdo),

- tamponamento cardiaco (compressdo brutal do coragcdo por derrame pericardico)
- taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco acima dos 100 bpm) e angina pectoris
(sensacdo de angustia)

-disfuncao sexual

-perturbacdes visuais incluindo a diminuicdo da acuidade visual -exacerbacdo da
queda de cabelo

- alopécia (queda temporaria, parcial ou geral, dos pelos ou dos cabelos).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 21 7987373

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ocicol
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ocicol

- A substéncia ativa € o minoxidil. Um mililitro de solucdo cutdnea contém 50 mg de
minoxidil.

- Os outros componentes sdo: etanol 96%, propilenoglicol (E1520) e agua purificada.

Qual o aspeto de Ocicol e contelldo da embalagem
Ocicol apresenta-se sob a forma de solucdo cutdnea transparente, incolor e com odor
alcodlico.

Encontra-se disponivel em embalagens com 1 ou 3 frascos, contendo cada frasco 60
ml de solugdo cuténea.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante
IFC - Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Carretera Cazofa-Adarzo, s/n



E-39011 Santander
Espanha

ou

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

La Concha

39690 Villaescusa

Santander (Cantabria)

Espanha
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