CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minoxidil OeparolMed, 50 mg/g, piana na skore

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g piany na skore zawiera 50 mg minoksydylu.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 g piany na skore zawiera 5,3 mg alkoholu stearylowego, 11,3 mg alkoholu cetylowego,
4.2 mg polisobratu 60 oraz 598,9 mg etanolu 96%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Piana na skore.
Biata do zo6ltawej piana na skore.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie lysienia androgenowego (wypadanie wlosow o podtozu hormonalnym) u dorostych mezczyzn
(u ktorych wystepuje utrata lub ostabienie wloséw na szczycie glowy) oraz u dorostych kobiet
(z ogodlnym ostabieniem wlosow: charakterystyczne, rozlane przerzedzenie wlosow typu kobiecego
w czeSci ciemieniowej owlosionej skory glowy). Minoxidil OeparolMed pobudza wzrost wloséw
1 przeciwdziala postepowi ich wypadania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Mezczyzni

Dawke 1 g (odpowiadajaca wielkos$ci orzecha wtoskiego lub tyzeczki do herbaty) produktu leczniczego
Minoxidil OeparolMed nalezy naktada¢ dwa razy na dobe (rano i wieczorem) opuszkami palcow na
powierzchnig¢ skory gtowy objeta zmianami.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 2 g piany na skor¢ gtowy na dobe, bez wzgledu na wielkos¢ powierzchni
skory objetej zmianami.

Kobiety

Dawke 1 g (odpowiadajaca wielkos$ci orzecha wiloskiego lub tyzeczki do herbaty) produktu leczniczego
Minoxidil OeparolMed nalezy naktadac raz na dobg opuszkami palcéw na powierzchni¢ skory gtowy
objeta zmianami.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 1 g piany na skorg glowy na dobe, bez wzgledu na wielko$¢ powierzchni
skory objetej zmianami.

Produkt leczniczy Minoxidil OeparolMed nie zawiera glikolu propylenowego. Produkt leczniczy nie
zawiera butylohydroksytoluenu (BHT), ktéry moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.



kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton Sluzowych. Dzigki temu produkt leczniczy
Minoxidil OeparolMed moze by¢ lepiej tolerowany przez osoby o wrazliwej skorze glowy.

Drzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania

Podanie na skore gtowy.

Pojemnik trzyma¢ glowica rozpylajacg skierowang pionowo w dot. Nacisk na glowice rozpylajaca
uwalnia na dton lub na powierzchnie gtadkiej, ptaskiej miski lub spodka ilos¢ piany, odpowiadajaca
objetosci potowy wieczka. [los¢ piany powinna odpowiadac¢ wielkosci orzecha wloskiego lub
lyzeczki do herbaty (patrz ilustracje).

- Przed zastosowaniem produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed nie ma potrzeby mycia wlosow.

- Wilosy i1 skora glowy powinny by¢ suche przed uzyciem produktu leczniczego Minoxidil
OeparolMed.

Nalezy doktadnie umy¢ rece przed uzyciem produktu leczniczego.

- Piana moze szybko rozpusci¢ si¢ w kontakcie z ciepta skora. Jesli palce sg ciepte, przed uzyciem
produktu leczniczego nalezy sptukac je zimna woda, a nastepnie doktadnie osuszy¢.

- Piang rozprowadzi¢ w miejscach lysienia i wmasowac w skore.

- W przypadku dlugich wloséw konieczne moze by¢ kilkukrotne rozdzielenie wlosow w celu
natozenia piany na skore gtowy. Z tego powodu pomocne moze by¢ wydozowanie catej dawki do
osobnego naczynia.

Rozdzielenie wlosow w przerzedzonym obszarze ma na celu rozprowadzenie piany na jak
najwigkszej powierzchni skory gtowy. Odpowiednig ilo$¢ piany nalezy rozprowadzi¢ opuszkami
palcow na powierzchni skory glowy objetej zmianami i delikatnie wmasowac, zaczynajac od tytu
glowy i kierujac si¢ ku przodowi.

Wilosy nalezy rozdzieli¢ jeszcze co najmniej 2 razy z kazdej strony glowy, a pozostata czgs¢ piany
rozprowadzi¢ w sposob opisany powyzej, az do zuzycia catej dawki.

- Minoxidil OeparolMed nie ma wlasciwosci produktéw do stylizacji wloséw. Po aplikacji leku
Minoxidil OeparolMed wlosy mozna utozy¢ jak zwykle. Nie nalezy natomiast zwilza¢ owlosionej
skory glowy przez okolo 4 godziny. W ten sposob zapobiega si¢ wyptukaniu produktu leczniczego
Minoxidil OeparolMed.



- Po natozZeniu produktu leczniczego nalezy starannie umy¢ r¢ce i kazde uzyte naczynie, aby unikngé
przypadkowego kontaktu z oczami i btonami §luzowymi.

Aby chroni¢ dzieci przed dostgpem do produktu leczniczego, pojemnik nalezy zamknaé po
kazdorazowym uzyciu, zakladajac na niego z powrotem wieczko.

Czas trwania leczenia

Wazne jest, aby nie przerywac regularnego stosowania produktu leczniczego w zalecanej dawce, aby
utrzymac lub poprawi¢ uzyskane efekty.

Mezczyzni

Leczenie powinno trwaé od 2 do 4 miesiecy przy stosowaniu produktu leczniczego 2 razy na dobe, aby
efekty terapii byly zauwazalne. Kontynuowanie leczenia poprzez stosowanie produktu leczniczego
2 razy na dobeg jest konieczne dla podtrzymania efektu terapeutycznego. Stosowanie produktu
leczniczego w wigkszych ilosciach lub czgsciej niz jest to zalecane nie wplywa na poprawe efektow
leczenia. Istnieje wystarczajgce doswiadczenie kliniczne dotyczace skuteczno$ci stosowania piany na
skorg u mezezyzn przez okres do 4 miesiecy oraz tolerancji do 12 miesigcy. Jesli po uptywie 4 miesigcy
stosowania produktu leczniczego nie nastgpita oczekiwana poprawa, nalezy przerwac leczenie.

Kobiety

Leczenie powinno trwa¢ 3 miesigce przy stosowaniu produktu leczniczego raz na dobe, aby efekty
terapii byly zauwazalne. Kontynuowanie leczenia (naktadanie piany raz na dobe) jest konieczne dla
podtrzymania efektu terapeutycznego. Stosowanie produktu leczniczego w wigkszych ilosciach lub
czgsciej niz jest to zalecane nie wplywa na poprawe efektow leczenia. Istnieje wystarczajace
doswiadczenie kliniczne dotyczace efektu terapeutycznego piany na skore u kobiet leczonych przez
okres do 12 miesigcy. Jesli po uptywie 6 miesigcy stosowania produktu leczniczego nie nastgpila
oczekiwana poprawa, nalezy przerwac leczenie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Produkt leczniczy Minoxidil OeparolMed jest przeciwwskazany w przypadku aplikacji na lini¢
wlosow (czolo, skronie).

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed w przypadku:
- réwnoczesnego stosowania miejscowo na skore glowy innych lekow;
- naglej lub nierownomiernej utraty wlosow;
- clazy;
- karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Piana na skorg Minoxidil OeparolMed jest wysoce tatwopalna. Nie stosowaé produktu leczniczego w
poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub urzadzen elektrycznych, np. suszarki do wtosow.

Przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed nalezy omowié to z

lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- przyczyna wypadania wlosow nie jest znana, jesli wypadanie wlosow spowodowane jest porodem lub
jesli skora glowy jest zaczerwieniona, podrazniona lub bolesna.

- u pacjenta wystepuja objawy chorob sercowo-naczyniowych lub zaburzenia rytmu serca.



- u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie t¢tnicze krwi.
- pacjent przyjmuje leki na nadci$nienie tetnicze.

Nalezy wykluczy¢ inne mozliwe przyczyny wypadania wloséw, w tym zaburzenia hormonalne, choroby
ogolnoustrojowe lub niedozywienie.

Produkt leczniczy Minoxidil OeparolMed nalezy stosowa¢ wylacznie na prawidtowa, zdrowg skore
glowy.

Produkt leczniczy Minoxidil OeparolMed przeznaczony jest wylacznie do uzytku zewnetrznego na

skore glowy. Nie nalezy go stosowac na inne czgsci ciata.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed i uda¢ sie do lekarza:

- W przypadku zmniejszenia ci$nienia tgtniczego krwi.

- Jesli u pacjenta wystapi jeden lub wigcej z nastepujacych objawdw: bol w klatce piersiowe;,
przyspieszone bicie serca, ostabienie lub zawroty glowy, nagly przyrost masy ciata, obrzek
dloni lub stop, utrzymujace si¢ zaczerwienienie lub podraznienie skory glowy lub inne
nieoczekiwane objawy (patrz punkt 4.8).

W celu utrzymania efektu, leczenie nalezy kontynuowac¢ w sposob ciaglty. W przypadku zakonczenia
stosowania minoksydylu, moze wystapi¢ ponowne wypadanie wltosow.

Uwagi dotyczgce zwigkszonego wypadania wlosow

W ciaggu pierwszych 2 do 6 tygodni leczenia moze wystapi¢ przemijajace, wzmozone wypadanie
wlosow. Wynika to z faktu, ze faza spoczynku (telogenowa) w cyklu wzrostu wlosow jest skrocona w
mieszkach wtosowych leczonych minoksydylem, a przej$cie do fazy wzrostu (anagenowej) nastepuje
szybciej. Stymuluje to wzrost nowych wtoséw powodujac, ze stare, nieaktywne juz wlosy wypadaja. W
zwiazku z tym poczatkowo wystepuje wrazenie zwigkszonej utraty wtosow, ktéremu towarzyszy jednak
wzmozone odrastanie wloséw. Efekt ten ustepuje w ciagu kilku tygodni i moze by¢ uznany jako
pierwsza oznaka dziatania minoksydylu.

W przypadku stosowania minoksydylu na inne cze$ci ciata niz skéra glowy moze wystapic¢ niepozadany
wzrost wlosow w tych miejscach.

Pojedyncze przypadki niewielkich zmian koloru wlosow zostaty zgloszone przez pacjentow o bardzo
jasnych wlosach podczas jednoczesnego stosowania innych produktow do pielegnacji wlosow lub po
kapieli w mocno chlorowanej wodzie.

Wielokrotne naktadanie produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed na wlosy zamiast na owtosiona
skoreg gtowy moze prowadzi¢ do zwigekszonej suchosci i (lub) sztywnos$ci wlosow.

W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z wrazliwymi miejscami (oczy, uszkodzona
skora, btony sluzowe) nalezy przemy¢ podrazniong powierzchni¢ duza ilo$cia zimnej wody.

Przypadkowe spozycie moze prowadzi¢ do wystapienia ciezkich reakcji niepozadanych ze strony
uktadu krgzenia.

Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl

Zglaszano przypadki nadmiernego owlosienia u niemowlat w nastepstwie kontaktu skéry z miejscami
aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekundéw) stosujacych miejscowo minoksydyl. Nadmierne
owlosienie ustgpowato w ciggu kilku miesigcy, gdy niemowleta nie byly juz narazone na dziatanie
minoksydylu. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu dzieci z miejscami aplikacji minoksydylu.

Produkt leczniczy Minoxidil OeparolMed zawiera alkohol stearylowy, alkohol cetylowy i etanol 96%.



Alkohol stearylowy i alkohol cetylowy moga powodowac miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory).

W badaniach klinicznych na duzej populacji (3740 obserwacji) za pomoca testow platkowych na skorg
z jednorazowa aplikacja wykazano bardzo niski odsetek (0,51%) reakcji alergicznych po podaniu
nierozcienczonego alkoholu stearylowego.

Lek Minoxidil OeparolMed zawiera 598,8 mg etanolu 96% w kazej przyjetej dawce (1 g). Produkt
leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Produkt tatwopalny. Nie stosowaé produktu leczniczego w poblizu otwartego ognia, zapalonego
papierosa lub urzadzen elektrycznych, np. suszarki do wlosow.

Produkt leczniczy Minoxidil OeparolMed zawiera polisorbaty. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje
alergiczne.

Dzieci i miodziez
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat, z uwagi na brak danych odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa w tej grupie pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych na temat interakcji produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed z innymi
lekami. Chociaz nie potwierdzono tego klinicznie, teoretycznie mozliwe jest, ze wchtaniany przez skore
minoksydyl moze nasila¢ niedocis$nienie ortostatyczne u pacjentoéw przyjmujacych jednoczesnie leki
rozszerzajace obwodowe naczynia krwionos$ne.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed jednocze$nie z innymi produktami
leczniczymi stosowanymi miejscowo na skore glowy lub z substancjami zwigkszajacymi wchtanianie
przezskorme.

Badania interakcji farmakokinetycznych z innymi lekami u ludzi wykazaly, ze przezskérne wchianianie
minoksydylu jest zwigkszone przez tretynoine i ditranol, z powodu zwigkszonej przepuszczalnosci
warstwy rogowej skory. Betametazonu dipropionian zwigksza miejscowe stezenie minoksydylu w
tkankach i zmniejsza ogoélnoustrojowe wchlanianie minoksydylu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan, dotyczacych stosowania

minoksydylu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaty ryzyko dla ptodu w przypadku ekspozycji na duzo wigksze dawki niz
zalecane u ludzi. Mozliwe, cho¢ mato prawdopodobne, jest zagrozenie dla ptodéw u ludzi (patrz

punkt 5.3).

Produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed nie wolno stosowac u kobiet w cigzy (patrz 4.3).

Karmienie piersia

Minoksydyl wchtonigty ogdlnoustrojowo przenika do mleka ludzkiego.

Nie wolno stosowa¢ produktu lecznczego Minoxidil OeparolMed w okresie karmienia piersig (patrz
4.3).

Plodnos¢

Badania na zwierzetach wykazaty, ze podskorne podanie minoksydylu (w dawkach duzo wigkszych niz
stosowane u ludzi: 569-1139 razy wigksze) powoduje zmniejszenie czestosci poczeC (patrz punkt 5.3).
Ze wzgledu na malg ekspozycj¢ ogdlnoustrojowg po podaniu miejscowym znaczenie kliniczne jest
prawdopodobnie ograniczone.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie oczekuje si¢, aby produkt leczniczy Minoxidil OeparolMed wptywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych minoksydylu w postaci piany na skérg zdefiniowano
zgodnie z nastgpujaca konwencja:

Bardzo czg¢sto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Ponizsze dane dotyczace dziatan niepozadanych pochodza z jednego kontrolowanego placebo badania,
w ktorym piana na skorg¢ zawierajaca 5% minoksydyl stosowana byta przez kobiety raz na dobg, jednego
kontrolowanego placebo badania piany na skoér¢ zawierajacej 5% minoksydyl, stosowanej przez
mezezyzn dwa razy na dobe, a takze dane z 7 kontrolowanych placebo badan klinicznych z udziatem
mezcezyzn 1 kobiet leczonych roztworem minoksydylu stosowanym miejscowo (tacznie dla stezenia 2%
15%).

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzadow

Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czesto Bdl glowy

Zaburzenia naczyniowe Czgsto Nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia uktadu Czesto Dusznos¢

oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Zapalenie skory,
podskoérne;j tradzikopodobne zapalenie
skory, wysypka, nadmierne
owlosienie, §wiad

Dolegliwosci w miejscu
podania: ktucie/pieczenie,
swiad, suchos¢/tuszczenie
i zapalenie mieszkow
wlosowych

Nadmierne owlosienie twarzy*

Zaburzenia ogolne i stany w Czegsto Obrz¢k obwodowy
miejscu podania
Badania diagnostyczne Czgsto Zwigkszenie masy ciata

*W badaniu 5% minoksydylu w postaci piany na skore stosowanej raz na dobe, z aktywng kontrolg w
postaci 2% roztworu minoksydylu stosowanego dwa razy na dobg przez kobiety, w obu leczonych
grupach zaobserwowano nadmierne owlosienie twarzy.

Dziatania niepozadane po dopuszczeniu do obrotu
Ponizsze dane dotycza dziatan niepozgdanych obserwowanych w okresie po dopuszczeniu do obrotu
produktéw minoksydylu (w tym 2% roztworu, 5% roztworu i 5% piany na skore, przeznaczonych dla
mezezyzn i1 kobiet). Okre§lona czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych opiera si¢ na:
- czegstoscei dziatan niepozadanych w odpowiednio przeprowadzonych badaniach klinicznych lub
epidemiologicznych, jesli sa dostgpne dane,
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- w przypadku braku dostepnych danych, czesto$¢ dziatan niepozadanych okre$lona jest jako
,,CZ¢stos$¢ nieznana”.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane

i narzadoéw

Zaburzenia uktadu Czesto$¢ nieznana Reakcje alergiczne, w tym
immunologicznego obrzek naczynioruchowy (w

tym: obrzgk warg, jamy ustnej,
jezyka i gardta, opuchniecie
warg, jezyka i czgsci ustnej
gardla)

Reakcje nadwrazliwos$ci (w
tym: obrzgk twarzy,
uogo6lniona wysypka,
uogo6lniony §wiad, opuchnigcie
twarzy i uczucie ucisku w

gardle)

Kontaktowe zapalenie skory
Zaburzenia psychiczne Czgsto$¢ nieznana Nastroj depresyjny
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czesto Zawroty glowy
Zaburzenia oka Czestos¢ nieznana Podraznienie oczu
Zaburzenia serca Czesto$¢ nieznana Tachykardia

Kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe Czgsto$¢ nieznana Niedoci$nienie tetnicze
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Nudnosci

Czestos¢ nieznana Wymioty

Zaburzenia skory i tkanki Czesto$¢ nieznana Dolegliwosci w miejscu
podskorne;j podania, ktore moga

obejmowac rowniez uszy

1 twarz, takie jak: §wiad,
podraznienie skory, bol,
zaczerwienienie skory, obrzek,
suchos¢ skory 1 wysypka
zapalna prowadzaca do
zhuszczania skory, zapalenie
skory, pecherze, krwawienie

i owrzodzenie

Przejsciowa utrata wlosow,
zmiana koloru wtosow
1 zmiana struktury wloséw
Zaburzenia ogolne i stany w Czgsto$¢ nieznana Bol w klatce piersiowej
miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie ma dowodow wskazujacych na to, ze minoksydyl, stosowany miejscowo, jest wchianiany w
ilosciach wystarczajacych do wywotania dziatania ogoélnoustrojowego. Przy stosowaniu zgodnie z
instrukcjg przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe.

Nie mozna jednak wykluczy¢ zwiekszonego wchtaniania produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed
1 ewentualnego wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych z powodu stosowania produktu
leczniczego niezgodnie z zaleceniami (np. stosowania wigkszych dawek niz zalecane, stosowania na
duze powierzchnie ciata lub na inne czgsci ciata niz skéra glowy), indywidualnych cech pacjenta,
nietypowej wrazliwosci lub zaburzenia bariery skornej, stanow zapalnych lub patologicznych zmian na
skorze gtowy (np. otarcia lub tuszczyca skory glowy).

Przypadkowe potknigcie minoksydylu moze wywota¢ skutki ogoélnoustrojowe zgodne z dziataniem
farmakologicznym substancji czynnej ze wzgledu na stgzenie minoksydylu w produkcie leczniczym
Minoxidil OeparolMed (1 g produktu leczniczego zawiera 50 mg minoksydylu, co stanowi 50%
zalecanej maksymalnej dawki dobowej dla leczenia nadci$nienia tgtniczego, a 2 g zawierajag 100 mg
minoksydylu, a wigc zalecang maksymalng dawke dobowg dla leczenia nadci$nienia tetniczego).

Ze wzgledu na ogodlnoustrojowe dzialanie minoksydylu moga wystgpi¢ nastgpujace dzialania
niepozadane:

zaburzenia serca: tachykardia, niedocis$nienie tetnicze, letarg;

choroby ogolne: zatrzymanie ptyndéw i nagly przyrost masy ciata;

zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy.

Leczenie

W przypadku przedawkowania minoksydylu nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace.
Klinicznie znaczaca tachykardi¢ mozna kontrolowac¢ za pomoca lekéw B-adrenolitycznych,

a zatrzymanie plynow za pomocg diuretykow.

Objawowe niedoci$nienie te¢tnicze moze by¢ leczone roztworem soli fizjologicznej podanej dozylnie.
Nalezy unika¢ stosowania sympatykomimetykow, takich jak adrenalina i noradrenalina, ze wzgledu na
ich nadmierng stymulacje serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dermatologiczne.
Kod ATC: D11AXO0]1.

Mechanizm dzialania
Minoksydyl po podaniu miejscowym pobudza wzrost wloséw u pacjentow we wczesnym i Srednim
stadium wypadania wlosow (lysienie androgenowe). Dokladny mechanizm, za pomoca ktorego
minoksydyl stymuluje wzrost wloséw, nie jest w pelni poznany. Jednak uwaza si¢, ze minoksydyl moze
powstrzymac¢ wypadanie wltoséw w tysieniu androgenowym poprzez to, ze:

- pobudza wzrost wtosow w fazie anagenowej (wzrostu),

- wydluza faze anagenowa (wzrostu),

- skraca faze telogenowa (spoczynku), w wyniku czego szybciej nastgpuje faza anagenowa

(wzrostu).

Dzialanie farmakodynamiczne

Minoksydyl, jako $rodek rozszerzajacy obwodowe naczynia krwiono$ne, zwicksza mikrocyrkulacje w
mieszkach wlosowych. Minoksydyl stymuluje naczyniowo-srodblonkowy czynnik wzrostu (VEGF),
ktory prawdopodobnie jest odpowiedzialny za zwigkszong przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych,

a tym samym wykazuje silng aktywno$¢ metaboliczng w fazie anagenowe;j.




Minoksydyl wchtaniany uktadowo dziata jako $rodek rozszerzajacy obwodowe naczynia krwiono$ne
(patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Mezczyzni

Skuteczno$¢ 5% minoksydylu w postaci piany zostala oceniona w badaniu klinicznym fazy III
trwajacym 16 tygodni. W tym badaniu 5% minoksydyl w postaci piany poréwnano z piang placebo.
Pierwszorzedowymi parametrami skutecznosci byty a) srednia zmiana liczby wloséw ostatecznych
w okreslonym obszarze pomiaru przed leczeniem i w 16 tygodniu, okreslona przy uzyciu zwalidowane;j
metody wspomaganej komputerowo oraz b) subiektywna ocena skutecznos$ci leczenia na podstawie
fotografii szczytu glowy oceniana za pomocg kwestionariusza jako stopien poprawy od rozpoczgcia
leczenia (jako wartosci wyjsciowej).

Leczenie przy uzyciu 5% minoksydylu w postaci piany spowodowato znacznie wigkszy wzrost liczby
wlosow po 16 tygodniach (21,0 wloséw na cm?) niz w grupie placebo (4,3 wloséw na cm?). Wyrazna
réznica migdzy grupami wystepowata juz w 8. tygodniu, po czym wzrosta zarowno w 12., jak
i 16. tygodniu. Uczestnicy badania dokonali subiektywnej oceny zmiany pokrycia skory gtowy wlosami
przy uzyciu 7-punktowej skali, gdzie 0 oznacza brak zmian, od -1 do -3 oznacza postepujace
pogorszenie, a od +1 do +3 oznacza postgpujaca poprawe pokrycia skory gtowy wlosami. Ich ocena
skutecznosci leczenia rowniez rdznita si¢ istotnie pomigdzy grupa leczong 5% minoksydylem w postaci
piany a grupa otrzymujacg piang placebo: w 16. tygodniu ta pierwsza ocenita ja $rednio na 1,4, druga z
koleina 0,5.

Drugorzgdowymi parametrami skutecznosci byly a) ocena pobudzenia wzrostu nowych wlosow poprzez
porownanie zdje¢ przed rozpoczeciem leczenia i po 16 tygodniach przez panel ekspertéw oraz
b) procentowa zmiana liczby wloséw terminalnych w okre$§lonym obszarze pomiaru od czasu
rozpoczecia leczenia.

Grupa leczona 5% minoksydylem w postaci piany uzyskala istotnie statystycznie (p<0,0001) wyzszy
wynik w ocenie panelu ekspertéw ($rednio 0,5) niz grupa otrzymujaca piang placebo (Srednio 0,1).

Po 8, 121 16 tygodniach roznica sredniej procentowej zmiany liczby wtoséw terminalnych pomiedzy
piana placebo a piang zawierajacg minoksydyl byta istotna statystycznie (p<0,0001 podczas wszystkich
3 wizyt kontrolnych, patrz Tabela 1).

Tabela 1. Srednia zmiana liczby wloséw terminalnych na 1 cm? w poréwnaniu z wartoscia poczatkow.

5% minoksydyl Placebo Roznica
w postaci piany (n=180) | (n=172) (warto$¢ p)
Liczba wloséw (Warto$é poczatkowa) 170,8 168,9
Srednia zmiana liczby wloséw
8. tydzien 16,0 4,9 11,1 (<0,0001)
12. tydzien 19,9 4,5 15,4 (<0,0001)
16. tydzien 21,0 4,3 16,7 (<0,0001)

Kobiety

Skutecznos¢ 5% piany minoksydylowej w tysieniu wlosow typu kobiecego zostata oceniona w dwoch
badaniach klinicznych fazy Il przeprowadzonych wsrdd kobiet (odpowiednio badanie MINALO3004
1 MINALO3005).

W randomizowanym, kontrolowanym, wieloosrodkowym badaniu z podwojnie $lepa proba oceniano
skutecznos¢ 5% minoksydylu w postaci piany na skore stosowanej raz na dobe w poréwnaniu z 2%
roztworem minoksydylu stosowanym dwa razy na dobg przez 52 tygodnie.

Zmiang gestosci wlosow w okreslonym obszarze pomiarowym w 24. tygodniu badania okreslono
stosujac makrofotografi¢ jako gtdéwny docelowy parametr skutecznosci. 5% minoksydyl w postaci piany
stosowany raz na dobe i 2% roztwor minoksydylu stosowany dwa razy na dob¢ spowodowaly wzrost
gestosci wlosow we wszystkich pomiarowych punktach czasowych i umiarkowang poprawe pokrycia
skory glowy wlosami w 24 1 52 tygodniu badania. U uczestnikow badania, ktorzy otrzymywali 5%
minoksydyl w postaci piany na skore, obserwowano wzrost wlosow rzedu 23,7 wlosow/cm? (wzrost o
15,8% w stosunku do wartosci wyjsciowej) w 24. tygodniu po rozpoczeciu leczenia, a w 52. tygodniu
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wynik ten wyniést 18,1 wlosow/cm? (wzrost o 12,6% w poréwnaniu z wartoscig poczatkowa).
Natomiast u 0s6b leczonych 2% roztworem minoksydylu do stosowania miejscowego, wzrost wyniost
23,8 wlosow/cm? (wzrost o 16,2%) w stosunku do wartosci wyjsciowej w 24. tygodniu i 194
wlosow/cm? (wzrost o 13,6% w pordéwnaniu z wartos$cig poczatkowag) w 52. tygodniu badania.
Maksymalny rezultat zaobserwowano zatem po 24 tygodniach.

W drugim randomizowanym, kontrolowanym placebo, podwojnie zaslepionym, wieloosrodkowym
badaniu, oceniano skuteczno$¢ 5% minoksydylu stosowanego raz na dobe przez okres 24 tygodni w
porownaniu z placebo. Pierwszorzedowymi punktami koncowymi byla zmiana liczby wlosow w
okreslonym obszarze pomiaru, mierzona przed leczeniem i w 24. tygodniu po rozpoczgciu leczenia za
pomoca makrofotografii oraz subiektywna ocena rezultatow leczenia poprzez pordwnanie zdje¢ z
poczatku leczenia oraz po jego zakonczeniu w 24. tygodniu za pomoca 7-punktowej skali. Po 24
tygodniach wykazano umiarkowany, ale istotny wpltyw minoksydylu (p<0,0001) dla obu
pierwszorzedowych punktow koncowych, tj. dla zmiany liczby wlosow na okreslonym obszarze
pomiarowym oraz dla subiektywnej oceny pokrycia skory glowy wlosami. Po 24 tygodniach u os6b
otrzymujacych 5% piane na skore zawierajaca minoksydyl zaobserwowano wzrost rzedu 13,5
wlosow/cm? (wzrost 0 9,4% w porownaniu z warto$cig poczatkowa), a u 0so6b otrzymujacych placebo
wzrost wynoszacy 4,0 wlosy/cm? (wzrost o 2,7%). Dokonano subiektywnej oceny zmiany pokrycia
skory glowy wlosami przy uzyciu 7-punktowej skali, gdzie 0 oznacza brak zmian, od -1 do -3 oznacza
postepujace pogorszenie, a od +1 do +3 oznacza postepujaca poprawe pokrycia skory glowy wlosami.
Wyniki subiektywnej oceny wykazaty, ze po 24 tygodniach leczenia, w grupie leczonej 5% piang na
skoérg z minoksydylem nastapita poprawa pokrycia skory glowy wlosami o 0,74 punktu w poréwnaniu
z 0,06 punktu w grupie placebo.

Dwa badania skuteczno$ci wykazaty, ze u kobiet z tysieniem androgenowym typu zenskiego,
minoksydyl w postaci 5% piany stosowanej raz na dob¢ wspomaga wzrost wlosow, umiarkowanie
poprawia pokrycie skory glowy wlosami i gestos¢ wloséw przez 12 — 24 tygodnie. Maksymalny efekt
osiggnieto $rednio po 12 lub 24 tygodniach. Dalsze leczenie nie zwigkszato efektow stosowania 5%
minoksydylu w postaci piany na skore.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Farmakokinetyke miejscowo stosowanej piany zawierajace] 5% minoksydylu oceniano w
dwuramiennym, otwartym, randomizowanym, krzyzowym badaniu z udziatem mezczyzn i kobiet.
Wszystkie fazy badania ukonczyto 28 uczestniczek, ktore wlaczono do analizy statystycznej. U kobiet,
wchtanianie ogoélnoustrojowe minoksydylu w postaci 5% piany do stosowania miejscowego raz na dobe
byto poréwnywalne z wchtanianiem 2% roztworu minoksydylu do stosowania miejscowego dwa razy
na dobe. Wzgledna szybko$¢ wchlaniania piany zawierajacej 5% minoksydyl stosowanej raz na dobe w
porownaniu z 2% roztworem minoksydylu stosowanym dwa razy na dob¢ na podstawie AUC wynosita
101,9%, z 90% przedziatem ufnosci od 67,6% do 153,7%. Wzgledna absorbancja oparta na Cmax (Srednie
maksymalne st¢zenie w osoczu) wyniosta 119,3%, z 90% przedzialem ufnosci od 90,5% do 157,4%.

Badanie to wykazato rowniez, ze ogdlnoustrojowe wchlanianie 5% piany zawierajgcej minoksydyl
stosowanej dwa razy na dob¢ u me¢zczyzn bylo w przyblizeniu o polowe mniejsze niz 5% roztworu
minoksydylu do stosowania miejscowego, podawanego dwa razy na dobg. W przypadku stosowania
piany $rednia wartos¢ AUC (0-12 h) wyniosta 8,81 ngxh/mL a Cpax bylo réwne 1,11 ng/mL, co
stanowito jedynie okoto 50% AUC (0-12 h) i Cnax roztworu (odpowiednio 18,71 ngxh/mL i 2,13
ng/mL). Czas do wystapienia maksymalnego stezenia minoksydylu (Tmax) dla 5% piany wynoszacy 5,42
godziny byl poréwnywalny z Tmax 5% roztworu, wynoszgcym 5,79 godziny.

Dane dotyczace miejscowego wchtaniania minoksydylu w poréwnaniu z wchtanianiem produktow
doustnych pochodzg z badan nad roztworem minoksydylu stosowanym miejscowo. Po podaniu na
skore, okoto 1-2% catkowitej dawki miejscowo stosowanego roztworu minoksydylu jest wchlaniane
ogolnoustrojowo. Dla poréwnania 90-100% minoksydylu wchtania si¢ po podaniu doustnym.
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W badaniu przeprowadzonym u me¢zczyzn, po podaniu na skore minoksydylu w postaci 2% roztworu,
AUC w surowicy wyniosto $rednio 7,54 ngxh/mL, w porownaniu do 35,1 ngxh/mL po podaniu
doustnym minoksydylu w dawce 2,5 mg Cmax dla miejscowo stosowanego roztworu wynosito 1,25
ng/mL w poréwnaniu do 18,5 ng/mL dla minoksydylu po podaniu doustnym w dawce 2,5 mg. Istotny
statystycznie wzrost czgstosci akcji serca wystapil przy $rednim stezeniu minoksydylu w surowicy
wynoszacym okoto 20 ng/mL i wiece;.

W gtéwnym badaniu MINALO3004 z udziatem kobiet, stezenie minoksydylu w surowicy oznaczano
podczas badania przesiewowego oraz w 24. i 52. tygodniu badania. Srednie stgzenia minoksydylu w
surowicy byly porownywalne dla 5% minoksydylu w postaci piany stosowanej raz na dobe¢ oraz 2%
roztworu minoksydylu stosowanego dwa razy na dobg i byty mniejsze niz 1 ng/mL w obu leczonych
grupach. Najwyzsze indywidualne stgzenie minoksydylu w osoczu byto wyzsze w grupie stosujacej
roztwor minoksydylu w poréwnaniu z grupg stosujaca piang (maks. 12,0 ng/mL vs. 3,9 ng/mL).

Dystrybucja

Wyniki wybranych badan in vitro wskazuja na odwracalne wigzanie minoksydylu z biatkami osocza,
wynoszace 37 — 39%. Poniewaz tylko okolo 1-2% stosowanego miejscowo minoksydylu jest
wchlaniane, stopien wigzania z biatkami osocza in vivo po podaniu miejscowym nie jest istotny
klinicznie. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym, po 12-godzinnym podaniu dozylnym
minoksydylu w dawkach 1,37 mg — 27,4 mg wynosita odpowiednio 76,0 — 82,8 L.

Metabolizm
Po podaniu miejscowym okoto 60% wchtanianego minoksydylu jest metabolizowane do glukuronidow,
glownie w watrobie.

Eliminacja

Okres pottrwania miejscowo stosowanego minoksydylu wynosi 22 godziny, w porownaniu do 1,49
godziny w przypadku podania doustnego. 97% minoksydylu jest wydalane z moczem, a 3% z kalem.
Na podstawie danych uzyskanych dla postaci doustnych, §redni klirens nerkowy minoksydylu oraz jego
metabolitow w postaci glukuronidow wynosit odpowiednio 261 mL/min i 290 mL/min.

Po przerwaniu leczenia okoto 95% stosowanego miejscowo minoksydylu jest wydalane w ciagu 4 dni.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci lub

potencjalnego dziatania rakotworczego, nie wykazaty zagrozenia dla ludzi.

Dziatanie mutagenne
Badania in vitro i in vivo nie wykazaty dzialania mutagennego lub genotoksycznego.

Dziatanie rakotworcze

W zwigzku ze stosowaniem minoksydylu zaobserwowano zwigkszenie czgstosci wystepowania
nowotworow hormonozaleznych u szczur6w oraz myszy. To dziatanie jest wtoérne wobec
hiperprolaktynemii, ktora wystepuje jedynie u gryzoni po podaniu bardzo duzych dawek minoksydylu
i jest podobne do dziatania rezerpiny.

Miejscowe zastosowanie minoksydylu nie wykazato wptywu na uktad hormonalny u kobiet. W zwiazku
z tym, u ludzi nie ma zwigkszonego ryzyka wystepowania nowotworéw hormonozaleznych zwigzanych
ze stosowaniem minoksydylu.

Dziatanie teratogenne

Badania toksycznego wplywu na reprodukcje przeprowadzone na szczurach i krolikach, z ekspozycja
na duzo wigksze dawki minoksydylu w poréwnaniu do dawek stosowanych u ludzi (569-1139 razy
wigksze), wykazaty toksyczne dziatanie na ci¢zarne samice oraz ryzyko dla ptodow.

Istnieje niewielkie ryzyko toksycznego wptywu na ptod ludzki.
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Plodnos¢

Podskorne podawanie minoksydylu szczurom w dawkach wigkszych niz 9 mg/kg mc. (co najmniej
25-krotnos¢ ekspozycji u ludzi) wigzato si¢ ze zmniejszong liczbg zaptodnien, implantacji zarodkow
oraz zywych urodzen.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
all-rac-a-Tokoferylu octan

Kwas cytrynowy jednowodny

Polisorbat 60

Alkohol stearylowy

Alkohol cetylowy

Kwas mlekowy

Glicerol

Etanol 96%

Woda oczyszczona

Gaz no$ny:
mieszanina gazow: propan/n-butan/i-butan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym uzyciu: 1 rok.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Produkt leczniczy tatwopalny. Nie stosowa¢ produktu leczniczego Minoxidil OeparolMed w poblizu
otwartego ognia, zapalonego papierosa lub urzadzen elektrycznych, np. suszarki do wtosow.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Przechowywaé w pozycji

pionowe;.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik ci$nieniowy z Aluminium pokryty od wewnatrz lakierem poliamidowoimidowym,
zamkniety zaworem, z dysza i wieczkiem, w tekturowym pudetku. Kazdy pojemnik zawiera 100 g
piany na skore. Pojemnik pod ci$nieniem.

Produkt leczniczy dostepny jest w opakowaniach po 1, 2, 3 lub 4 pojemniki zawierajace po 100 g piany
na skore.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29137

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.07.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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