CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minoxidil Medinfar, 20 mg/mL, roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr roztworu na skore zawiera 20 mg minoksydylu.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

259 mg glikolu propylenowego/mL
466 mg etanolu bezwodnego/mL

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skore.

Przezroczysty, bezbarwny do zottawego jednorodny roztwor, wolny od zawieszonych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Minoxidil Medinfar jest wskazany w objawowym leczeniu tysienia androgenowego u m¢zczyzn i kobiet w
wieku od 18 do 55 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

1 mL produktu leczniczego Minoxidil Medinfar nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe, co 12 godzin (rano i
wieczorem) na dotkniety obszar owlosionej skory glowy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej odpowiadajacej 2 mL produktu leczniczego (tj. 2 x 1 mL roztworu),
niezaleznie od wielkosci dotknigtego obszaru skory glowy.

Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania produktu leczniczego Minoxidil Medinfar u dzieci i mlodziezy w
wieku ponizej 18 lat nie zostato ustalone.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Minoxidil Medinfar u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania

Podanie na skore.

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewngtrznego i nalezy go
stosowa¢ wylacznie na owlosiong skore glowy. Przed miejscowym zastosowaniem produktu leczniczego



Minoxidil Medinfar wlosy i skore glowy nalezy doktadnie wysuszy¢. Produktu leczniczego Minoxidil
Medinfar nie nalezy stosowac na innych cze$ciach ciala.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Minoxidil Medinfar nalezy doktadnie umy¢ rgce, aby uniknac
przypadkowego kontaktu z btonami §luzowymi i oczami.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Minoxidil Medinfar wlosy mozna utozy¢ jak zwykle. Nie nalezy
natomiast zwilza¢ owtosionej skory gtowy przez okoto 4 godziny. W ten sposdb zapobiega si¢ wyptukaniu
produktu leczniczego Minoxidil Medinfar.

Kazde opakowanie produktu leczniczego Minoxidil Medinfar zawiera 2 rozne wyroby do aplikacji:
- fabrycznie zmontowana pompka dozujaca do nakladania na duze powierzchnie
- oddzielny aplikator z przedtuzona koncoéwka do mniejszych powierzchni

Oba aplikatory mozna stosowa¢ wymiennie, odtaczajac jeden aplikator i zastepujac go drugim.
W celu uzyskania dawki jednorazowej 1 mL roztworu wymagane jest 6 rozpylen.
Instrukcja uzycia/naktadania

Sposob 1 — pompka dozujgca

1. Ten wyrob dziata najlepiej w przypadku naktadania roztworu na duze obszary skory glowy.

2. Nalezy zdja¢ zewnetrzna nasadke z butelki.

3. 1 mL roztworu nalezy nanie$¢, naciskajac pompke dozujaca 6 razy i rozprowadzi¢ opuszkami palcoéw, aby
zapewni¢ rownomierne rozprowadzenie produktu leczniczego.

4. Nalezy umy¢ rece i wszelkie inne obszary poza skora glowy, ktore mogly mie¢ kontakt z produktem
leczniczym Minoxidil Medinfar.

Sposob 2 — aplikator z przedtuzong koncowkq

1. Ten aplikator najlepiej nadaje si¢ do naktadania roztworu na mate obszary skory glowy lub pod wtosy.

2. Nalezy zdja¢ zewnetrzng nasadke z butelki.

3. Zdja¢ goérna czgs¢ glowicy rozpylajacej (element opakowania z otworem), pociagajac ja do gory, i wlozy¢
aplikator.

4. 1 mL roztworu nalezy nanie$¢, naciskajgc aplikator 6 razy i rozprowadzi¢ opuszkami palcow, aby
zapewni¢ rownomierne rozprowadzenie produktu leczniczego.

5. Nalezy umy¢ rece i wszelkie inne obszary poza skora glowy, ktore moglty mie¢ kontakt z produktem
leczniczym Minoxidil Medinfar.

Czyszczenie pompki dozujgcej i aplikatora
Goérna cze$¢ glowicy rozpylajacej lub aplikatora nalezy zdja¢ i przeptukaé¢ alkoholem izopropylowym 70%
po kazdym uzyciu, aby oczysci¢ z pozostatosci produktu leczniczego i uniknaé zatkania.

Czas trwania leczenia

Poczatek i stopien odrastania wlosdéw sg rozne u poszczegolnych pacjentow.

Ogodlnie, w celu osiggnigcia efektu terapeutycznego wymagane jest stosowanie produktu leczniczego dwa
razy na dobe przez okres od 2 do 4 miesigcy.

W celu utrzymania efektu zaleca si¢ kontynuowanie stosowania produktu leczniczego dwa razy na dobe bez
przerw. Stosowanie produktu leczniczego Minoxidil Medinfar w wigkszych iloSciach lub czesciej nie
zapewni lepszych rezultatow. Badania kliniczne wykazaly skuteczno$¢ i bezpieczenstwo u pacjentow
leczonych przez okres do jednego roku.

Jesli po uplywie 4 miesiecy stosowania produktu leczniczego nie nastgpita poprawa, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.



Zbyt mata dawka
Jes§li zastosowano zbyt mala dawke produktu leczniczego Minoxidil Medinfar lub pominigto dawke,
uzytkownikowi nie wolno uzupetniaé¢ brakujacej ilosci. W takim przypadku leczenie nalezy kontynuowaé w
zalecanej dawce.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1;

- Choroby uktadu sercowo-naczyniowego lub zaburzenia rytmu serca, takie jak choroba wiencowa,
zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca lub walwulopatia;

- Nadcisnienie tetnicze;

- Pacjenci przyjmujacy leki przeciwnadci$nieniowe;

- Cigza i karmienie piersia;

- Stosowanie opatrunkow okluzyjnych lub innych miejscowych produktéow medycznych na owtosiona skore
glowy;

- Nagta lub nieréwnomierna utrata wtosoéw;

- U uzytkownikow z jakimikolwiek nieprawidtowosciami skory glowy (w tym tuszczyca, oparzeniami
stonecznymi, ogolona skora glowy lub jesli skora gtowy jest uszkodzona przez oparzenia lub blizny).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Minoksydyl nalezy stosowa¢ wylacznie na nieuszkodzona, zdrowa, owlosiong skore glowy. Produktu
leczniczego Minoxidil Medinfar nie jest wskazany, gdy utrata wloséw jest spowodowana porodem lub
przyczyna utraty wloséw jest nieznana. Produktu leczniczego Minoxidil Medinfar nie powinna by¢
stosowana, jesli skora glowy jest czerwona, zapalna lub bolesna. Zwigkszone przezskérne wchtanianie
minoksydylu jest mozliwe u 0s6b z dermatoza skory gtowy (patrz punkt 4.3).

Chociaz podczas stosowania roztworu nie zaobserwowano wystgpienia ogodlnoustrojowych dziatan
zwigzanych z minoksydylem, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci ich wystgpienia. Pacjentow nalezy ostrzec
przed mozliwymi dziataniami niepozadanymi, takimi jak obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, bol w klatce
piersiowej, przyspieszone bicie serca, ostabienie lub zawroty glowy, nagly niewyjasniony przyrost masy
ciata, obrzgk dloni lub stép lub w przypadku pojawienia si¢ innych nieoczekiwanych nowych objawow.

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego na owlosiong
skorg gtowy 1 nie nalezy go stosowaé na inne czesci ciata.

Skutecznos¢ produktu leczniczego Minoxidil Medinfar nie zostata okreslona w nastgpujacych postaciach:
miejscowe lub uogoélnione tysienie wrodzone; tysienie bliznowaciejace rdéznego typu (pochodzenia
pourazowego, psychicznego lub zakaznego); ostre rozproszone tysienie spowodowane substancjami
toksycznymi, lekami, w ktorych odrastanie wlosow jest uwarunkowane thumieniem konkretnej przyczynys;
lysienie plackowate.

Dotychczas nie ma doswiadczenia klinicznego dotyczacego skutecznosci w przypadku wypadania wlosow w
okolicy skroniowej (cofajaca si¢ linia wlosow). Leczenia produktem leczniczym Minoxidil Medinfar nie
nalezy stosowa¢ u pacjentdow z objawami chorob uktadu sercowo-naczyniowego lub zaburzeniami rytmu
serca ani u pacjentow z nadci$nieniem tg¢tniczym, w tym u pacjentdéw leczonych lekami
przeciwnadci$nieniowymi (patrz punkt 4.3).

Pacjenci ze stwierdzonym niedoci$nieniem t¢tniczym powinni skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed
miejscowym zastosowaniem minoksydylu. U tych pacjentow nalezy oceni¢ potencjalne korzysci z leczenia.
Monitorowanie powinno odby¢ si¢ w momencie rozpoczecia leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach
czasu. W szczegodlnosci nalezy ich ostrzec przed potencjalnymi dziataniami niepozgdanymi, aby mogli
przerwac leczenie od razu po wystgpieniu takiego zdarzenia.



W przypadku pozostalych pacjentow w razie wystapienia dziatan ogoélnoustrojowych lub cigzkich reakcji
dermatologicznych: pacjenci powinni zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z
lekarzem w przypadku stwierdzenia obnizenia ci$nienia tg¢tniczego krwi lub wystgpienia jednego lub
wigkszej liczby sposrod ponizszych objawow: bol w klatce piersiowej, przyspieszone bicie serca, oslabienie
lub zawroty glowy, nagly niewyjasniony przyrost masy ciata, obrz¢k dloni lub stdp, utrzymujace sig
zaczerwienienie lub podraznienie skory glowy lub w przypadku wystapienia innych nieoczekiwanych
nowych objawow (patrz punkt 4.8).

U niektorych pacjentéw zaobserwowano przejsciowy wzrost ilosci wypadajacych wlosow po uplywie dwoch
do szesciu tygodni od rozpoczgcia leczenia. Efekt ten wynika z faktu, ze faza spoczynku (faza telogenu)
cyklu wlosowego ulega skroceniu w mieszkach wlosowych leczonych minoksydylem, a faza wzrostu (faza
anagenu) jest osiggana szybciej. Stymuluje to wzrost nowych wloséw powodujac, ze ,,stare”, nieaktywne juz
wlosy wypadaja ze skory glowy. Daje to poczatkowe wrazenie zwigkszonego wypadania wlosow.
Towarzyszy temu jednak zwigkszony odrost wltoséw. Efekt ten ustepuje w ciggu kilku tygodni i moze by¢
interpretowany jako pierwsza oznaka dziatania minoksydylu.

Niepozadany wzrost wlosow moze by¢ spowodowany przeniesieniem produktu leczniczego na obszary inne
niz skora glowy.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl

Zglaszano przypadki nadmiernego owlosienia u niemowlat w nastgpstwie kontaktu skéry z miejscami
aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekunow) stosujacych miejscowo minoksydyl. Nadmierne owlosienie
ustepowato w ciagu kilku miesiecy, gdy niemowleta nie byly juz narazone na dziatanie minoksydylu.
Dlatego nalezy unika¢ kontaktu dzieci z miejscami aplikacji minoksydylu.

Pojedyncze przypadki niewielkich zmian koloru wloséw byly zglaszane przez pacjentow o bardzo jasnych
wlosach podczas jednoczesnego stosowania innych produktow do pielegnacji wloséw Iub po kapieli w silnie
chlorowanej wodzie.

Przypadkowe spozycie moze spowodowal ciezkie dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego. Dlatego ten produkt leczniczy nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Po zaprzestaniu leczenia minoksydylem wiosy zaczna ponownie wypadac.

Nalezy unika¢ wdychania rozpylonej mgietki.

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu i glikolu propylenowego w produkcie leczniczym Minoxidil Medinfar,
wielokrotne stosowanie na wlosy, a nie na owlosiong skore glowy, moze powodowac zwigkszong suchos¢ i
(lub) sztywnos¢ wlosow.

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar zawiera etanol i moze powodowaé pieczenie i podraznienie oczu. W
razie przypadkowego kontaktu z wrazliwymi obszarami (oczy, otarcia skory, btony $luzowe), nalezy je
przemy¢ duza ilo$cig wody.

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar zawiera etanol, ktory moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie
skory.

Dzieci i miodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci produktu leczniczego Minoxidil Medinfar u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Dotychczas nie sa dostepne zadne informacje na temat interakcji produktu leczniczego Minoxidil Medinfar z
innymi lekami. Chociaz nie wykazano tego klinicznie, teoretycznie mozliwe jest, ze wchtoniety minoksydyl
moze nasila¢ niedocis$nienie ortostatyczne u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie leki rozszerzajace
naczynia obwodowe.

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar nie powinien by¢ stosowany na owlosiong skoére glowy razem z
innymi produktami dermatologicznymi lub $rodkami zwigkszajacymi wchianianie przez skore.

Badania farmakokinetyczne interakcji lekow u ludzi wykazaty, ze przezskorne wchtanianie minoksydylu jest
zwigkszone przez tretynoing i antraling w wyniku zwigkszonej przepuszczalnosci warstwy rogowej
naskorka. Betametazonu dipropionian zwieksza miejscowe stezenie minoksydylu w tkankach i zmniejsza
ogolnoustrojowe wchtanianie minoksydylu.

Ekspozycja na §wiatto UV nie wydaje si¢ znaczaco nasila¢ odrastania wloséw lub dziatan niepozadanych
wywotanych minoksydylem. Nie mozna jednak wykluczy¢ mozliwosci wystapienia reakcji
dermatologicznych (np. rumienia) lub oparzen stonecznych, ktére skutkujg zwigkszonym wchtanianiem
minoksydylu przez skore w przypadku ekspozycji na intensywne $wiatlo stoneczne.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzgtach wykazaty ryzyko dla ptodu przy poziomach ekspozycji, ktore sg bardzo wysokie w porownaniu
z poziomami przeznaczonymi dla ludzi. Istnieje potencjalne ryzyko uszkodzenia ptodu u ludzi (patrz punkt
5.3). Jako $rodek ostroznosci stosowanie minoksydylu w czasie ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Minoksydyl wchtaniany ogolnoustrojowo przenika do mleka Iludzkiego. Wplyw minoksydylu na
noworodki/dzieci jest nieznany. Jako $rodek ostroznosci stosowanie minoksydylu w okresie karmienia
piersia jest przeciwwskazane.

Plodnos¢

Minoksydyl powodowat zalezny od dawki spadek wskaznika pocze¢ u szczurdw. Ze wzgledu na niskg
ekspozycje ogoélnoustrojowg po podaniu miejscowym, znaczenie kliniczne jest prawdopodobnie
ograniczone.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar moze powodowaé zawroty glowy lub zmiany cis$nienia t¢tniczego
krwi (patrz punkt 4.8). W takim przypadku pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej jako preferowany termin MedDRA wedtug klasyfikacji
uktadéw i1 narzadow oraz bezwzglednej czgstosci wystepowania. Czestosci sa zdefiniowane nastgpujaco:
bardzo czgsto (> 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) i czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Bezpieczenstwo minoksydylu stosowanego miejscowo na podstawie danych z badan klinicznych opiera si¢
na danych z 7 kontrolowanych placebo randomizowanych badan klinicznych z udziatem osob dorostych, w
ktorych oceniano roztwdr minoksydylu o stezeniu 20 mg/mL lub 50 mg/mL, oraz dwdch kontrolowanych



placebo randomizowanych badan klinicznych z udzialem osob dorostych, w ktérych oceniano produkt
leczniczy w postaci pianki o stgzeniu 50 mg/mL.

Dziatania niepozadane zidentyfikowane podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu minoksydylu do
obrotu sa zawarte w ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC).

Klasyfikacja ukladow i
narzadow (SOC)

Czestos¢

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nieznana

Reakcje alergiczne, w tym obrzek
naczynioruchowy (z objawami takimi jak
obrzek warg, jamy ustnej, jezyka i gardta,
opuchniecie warg, jezyka i jamy nosowo-
gardtowe;j.

Nadwrazliwos¢

(W tym obrzgk twarzy, uogdlniona
wysypka skorna, ogoélny §wiad, obrzgk
twarzy i ucisk gardia)

Kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia psychiczne

Nieznana

Przygnebienie

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

B¢l glowy

Niezbyt czgsto

Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Nieznana

Podraznienie oczu

Zaburzenia serca

Nieznana

Tachykardia
Kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Nadci$nienie tetnicze

Nieznana

Niedoci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia

Czgsto

Dusznos$¢

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto

Nudno$ci

Nieznana

Wymioty

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskoérnej

Czesto

Swiad, nadmierne owlosienie (w tym
owlosienie twarzy u kobiet), zapalenie
skory, tradzikowe zapalenie  skory,
wysypka skorna. Miejscowe dziatania
niepozadane na skorze glowy: khucie,
pieczenie, swedzenie, suchos¢, tuszczenie
i zapalenie mieszkow wlosowych

Nieznana

Objawy w miejscu podania, ktore moga
réowniez dotyczy¢ uszu i twarzy, takie jak
swiad, podraznienie skory, bol,
zaczerwienienie, obrzek, suchos$¢ skory i
wysypka zapalna az do zluszczania,
zapalenie skory, powstawanie pecherzy,
krwawienie i owrzodzenie.

Nieznana

Tymczasowa utrata wtosow
Zmiany w kolorze wlosow
Zmieniona struktura wlosow

Zaburzenia og6lne 1 stany w
miejscu podania

Czesto

Obrzek obwodowy

Nieznana

Bol w klatce piersiowej

Badania diagnostyczne

Czesto

Zwickszenie masy ciala




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Stosowanie produktu leczniczego Minoxidil Medinfar w dawkach wiekszych niz zalecane i na duze
powierzchnie ciala lub obszary inne niz owlosiona skdéra glowy moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ogolnoustrojowego wchlaniania minoksydylu. Dotychczas nie sg znane przypadki, w ktérych miejscowe
stosowanie roztworu minoksydylu spowodowato zatrucie.

Z uwagi na stgzenie substancji czynnej w produkcie leczniczym Minoxidil Medinfar po przypadkowym
spozyciu moga wystapi¢ objawy ogolnoustrojowe zwigzane z dziataniem farmakologicznym substancji
czynnej (5 mL produktu leczniczego Minoxidil Medinfar zawiera 100 mg minoksydylu, co odpowiada
maksymalnej zalecanej dawce dobowej w leczeniu nadcisnienia tetniczego).

Ze wzgledu na og6lnoustrojowe dziatanie minoksydylu moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:
- Zaburzenia serca: przyspieszone bicie serca, niedocisnienie tetnicze

- Zaburzenia ogoélne: nagromadzenie ptynéw i w konsekwencji nagly przyrost masy ciala

- Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy

Leczenie zatrucia

Klinicznie istotng tachykardi¢ mozna kontrolowac za pomoca lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne, a obrzgki za pomoca lekow moczopednych. Nadmierne zmniejszenie cis$nienia
tetniczego krwi mozna leczyé poprzez dozylny wlew roztworu soli fizjologicznej. Nalezy unikaé
sympatykomimetykow, takich jak adrenalina i noradrenalina, ze wzgledu na ich dziatanie kardiotoniczne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty dermatologiczne; inne leki dermatologiczne.
Kod ATC: D11AX01

Stosowany miejscowo minoksydyl stymuluje wzrost wtosow.

Mechanizm, w jaki miejscowo stosowany minoksydyl i (lub) jego metabolit (minoksydylu siarczan)
stymuluje wzrost wlosow, nie jest jeszcze catkowicie poznany. Uwaza si¢ jednak, ze minoksydyl dziata na
mieszki wlosowe, prawdopodobnie bezposrednio stymulujac wzrost nabtonka.

Niektore badania sugeruja, ze minoksydyl indukuje przerost i powrdt istniejgcych matych mieszkow
wlosowych do prawidlowej $rednicy 1 wysokosci (odrastanie wlosow), a takze stymuluje tworzenie nowych
mieszkoéw wlosowych, ale w mniejszym stopniu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Chociaz zwickszony przeptyw krwi do skory glowy wynikajacy z miejscowego rozszerzenia naczyn
krwiono$nych jest uwazany za gtéwny mechanizm odpowiedzialny za wptyw minoksydylu na wzrost
wlosow, fakt ten nie zostat w petni udowodniony.

Zaobserwowano, ze sulfotransferaza minoksydylu, enzym przeksztatcajacy minoksydyl w minoksydylu
siarczan, wykazuje wicksza aktywno$¢ w mieszkach wlosowych niz w naskorku lub skorze wilasciwe;.
Minoksydylu siarczan preferencyjnie tworzony w mieszkach wlosowych po miejscowym zastosowaniu
produktu leczniczego jest silniejszym $rodkiem rozszerzajagcym naczynia krwionos$ne niz minoksydyl.

Badania w hodowlach komorek zwierzecych wskazuja, ze minoksydyl bezposrednio indukuje proliferacje
komorek nabtonka w poblizu podstawy mieszkow wlosowych, a takze zwigksza inkorporacje cysteiny i
glicyny w mieszkach wlosowych. Reszty cysteiny wigza sie ze soba, tworzac cystyne, ktora wzmacnia trzon
wlosa.

Minoksydyl indukuje przerost istniejagcych matych mieszkow wlosowych, wydluza fazg anagenu i
przyspiesza cykliczny obrot mieszkow wilosowych. Efekty te skutkujg zmniejszeniem liczby mieszkow
wlosowych typu meszek, zwickszeniem liczby mieszkow koncowych i zwickszeniem $rednicy todygi wtosa.

Produkt leczniczy Minoxidil Medinfar stabilizuje proces wypadania wlosow typu meskiego (lysienie
androgenowe) na skorze glowy w okolicy ciemieniowej u m¢zczyzn. Leczenie moze zatem przeciwdziataé
postepowi lysienia androgenowego.

U kobiet stan ten charakteryzuje si¢ zmniejszeniem gestosci wtosow na wierzchotku i przedniej czesci glowy
z zachowaniem przedniej linii wtosow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Wchtanianie minoksydylu przez skore jest minimalne po zastosowaniu miejscowym na nienaruszong
owlosiong skore glowy. Po miejscowym zastosowaniu 2% roztworéw wodno-alkoholowych zawierajacych
glikol propylenowy odnotowano wchlanianie okoto 0,3% do 4,5% catkowitej zastosowanej dawki.

Jednak ogoélnoustrojowe wchlanianie miejscowo stosowanego minoksydylu jest zmienne, w zalezno$ci od
kilku czynnikéw, w tym nos$nika zastosowanego w produkcie leczniczym, dotknigtego obszaru i stanu skory,
a takze indywidualnych réznic w stopniu wchtaniania przez skorg.

U pacjentéw z lysieniem androgenowym leczonych produktami leczniczymi zawierajagcymi 1, 2, 3 lub 5%
minoksydylu (z lub bez nocnej okluzji wazeling) obserwowano stgzenia minoksydylu w surowicy wynoszace
okoto 2 ng/mL lub nizsze. Stezenia wynoszace okolo 5 ng/mL lub wyzsze zaobserwowano jednak u okoto
1% pacjentow, przy czym u niektorych pacjentdéw wystepowaty stezenia zblizone do 30 ng/mL. W tych
kontrolowanych badaniach stwierdzono, ze zwigkszone wchtanianie moze by¢ spowodowane zmianami w
warstwie rogowej naskorka (np. wtornymi do podraznienia i stanu zapalnego po goleniu wlosow) lub
indywidualng sktonnoscia do zwigkszonego wchianiania minoksydylu.

Dane pochodzace od zdrowych oséb z lysieniem wskazuja, ze szczytowe stezenia niezmienionego
minoksydylu w surowicy po doustnym podaniu dobowych dawek 5 mg minoksydylu sa zwykle 20 do 30
razy wyzsze niz S$rednie st¢zenia w surowicy po miegjscowym zastosowaniu okoto 20 mg (1 mlL)
minoksydylu, dwa razy na dobg, przy uzyciu 2% roztworu.

Dystrybucja



Dystrybucja minoksydylu po zastosowaniu miejscowym nie zostata jeszcze wyjasniona. Niektore dane
sugeruja, ze nienaruszona warstwa rogowa naskorka stanowi bariere, ktora znaczaco hamuje dyfuzje
miejscowo stosowanego minoksydylu do krazenia ogolnoustrojowego.

Badania na osobach otrzymujacych 2-8 aplikacji minoksydylu na dobeg, w stezeniach od 0,01% do 3%,
wykazaty, ze zwigkszenie stg¢zenia minoksydylu lub czgstosci aplikacji nie skutkuje proporcjonalnym
zwigkszeniem wchtaniania, co sugeruje mozliwos¢ nasycenia warstwy rogowej naskorka produktem
leczniczym po podaniu dawki poczatkowe;.

Badania probek biopsyjnych skory glowy pobranych od zdrowych osoéb z lysieniem wykazaty, ze po 24
godzinach od podania dawki minoksydylu na skore pozostawato w skorze srednio 2,6% lub mniej dawki.

Po podaniu doustnym minoksydyl przenika do mleka ludzkiego. Nie wiadomo, czy minoksydyl stosowany
miejscowo przenika do mleka ludzkiego.

Eliminacja

Szlak metaboliczny i charakterystyka eliminacji miejscowo stosowanego minoksydylu nie zostaly w petni
okreslone.

Badanie z uzyciem znakowanego radioaktywnie minoksydylu wykazato, ze minoksydyl wchtaniany
ogolnoustrojowo jest w wigkszosci wydalany z moczem. Nie wykryto radioaktywnosci w kale. Po
zaprzestaniu stosowania minoksydylu okoto 95% wchlonigtego ogdlnoustrojowo leku jest eliminowane w
ciggu 4 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Mutagennos¢
Badania in vitro i in vivo nie wykazaly dziatania mutagennego.

Rakotwoérczosé

W badaniach rakotworczosci na szczurach i myszach, podawanie minoksydylu na skore powodowato
zwigkszong czgsto$¢ wystepowania gruczolaka watrobowokomoérkowego u samcow myszy, gruczolakoraka
gruczotu sutkowego i1 gruczolaka przysadki moézgowej u samic myszy oraz guza chromochtonnego i
gruczolaka zoledzi pracia u szczurow. W badaniach prowadzonych, odpowiednio, na myszach i szczurach
wykazano zwigkszona czestos¢ wystgpowania nowotwordw watroby i guza chromochtonnego. Uwaza sig, ze
zwigkszona czgstos¢ wystgpowania nowotworow gruczotu sutkowego, przysadki moézgowej i napletka jest
zwigzana ze zmianami hormonalnymi, a mianowicie hiperprolaktynemia. W badaniach klinicznych
przeprowadzonych u kobiet, miejscowe podawanie minoksydylu nie bylo zwiazane z hiperprolaktynemig.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Badania toksycznosci reprodukcyjnej na szczurach i krolikach wykazaty oznaki toksyczno$ci dla matki i
ryzyko dla ptodu przy poziomach ekspozycji, ktore sa bardzo wysokie w poréwnaniu z poziomami
przeznaczonymi do stosowania u ludzi. Minoksydyl powodowat zalezny od dawki spadek wskaznika poczec
u szczur6w 1 wzrost resorpcji ptodu u krolikow.

Ocena ryzyka dla srodowiska
Ocena ryzyka dla srodowiska wykazata, ze minoksydyl moze stanowi¢ zagrozenie dla $§rodowiska (patrz
punkt 6.6).



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Etanol bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 12 miesigcy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z pompka dozujaca.

Opakowania zawierajace 3 butelki po 60 mL lub 1 butelke po 60 mL roztworu na skore, w butelkach z
politereftalanu etylenu (PET), zamknietych pompka dozujaca. Pompka dozujaca wykonana z PE, PP, POM
oraz SS sklada si¢ z korpusu, dyfuzora i zewnetrznej nasadki. Biaty aplikator z polipropylenu jest zawsze
dotaczony do opakowania, ale dostarczany oddzielnie od butelki.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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