SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Minorga 20 mg/ml kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Minoxidilum 20 mg/ml (2% w/v).

Jeden stiik spreje Minorga obsahuje minoxidilum 2,8 mg.
Pro aplikaci pfiblizn€ 1 ml roztoku obsahujiciho minoxidilum 20 mg je potfeba sedm stiikl spreje.

Pomocna latka se znamym ucinkem: propylenglykol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok.
Ciry bezbarvy nebo nazloutly roztok se zapachem po alkoholu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pipravek Minorga je indikovan k 1é¢b¢ alopecie.

Ptipravek Minorga je indikovan zejména u muzi, kteti trpi ubytkem nebo zeslabenim vlasti na temeni
hlavy, a u zen, které trpi celkovym zeslabenim vlas.
Pripravek Minorga je indikovan k 1é¢bé dospélych od 18 do 65 let veku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davka 1 ml pfipravku Minorga se aplikuje na vlasovou pokozku hlavy dvakrat denné (jednou rano,
jednou vecer). Tato davka se aplikuje bez ohledu na velikost postizené oblasti. Celkova denni davka
nema prekrocit 2 ml.

Pediatricka populace a starsi pacienti
Podavani pacientim do 18 let véku a nad 65 let véku se vzhledem k nedostatenym udajum o
bezpecnosti a Gi¢innosti nedoporucuje.

Zpisob podani
Pripravek Minorga je uréen pouze k zevnimu podani. Podavani pacientim do 18 let véku a nad 65 let

veku se vzhledem k nedostatecnym tidajim o bezpecnosti a uc¢innosti nedoporucuje.

Pripravek Minorga se aplikuje podle pokyni a pouze na vlasovou pokozku hlavy. Minorga se aplikuje
pouze na suché vlasy a vlasovou pokozku hlavy. Po aplikaci pfipravku Minorga je tieba dikladné si
umyt ruce.



Aplikace pripravku miize byt potfebna dvakrat denné po dobu ¢tyf mésici nebo déle. Ve vSech
pripadech ma 1ékar zvazit ukonceni 1é¢by, pokud do 4 mésicti nebudou pozorovany zadné vysledky.
Jestlize dojde k riistu vlasi, je tieba pokracovat v podavani pripravku Minorga dvakrat denn¢, aby se
ucinek udrzel. Po preruseni 1écby lokaln¢ podavanym roztokem minoxidilu byla obc¢as hlasena zastava
rustu vlast a n€kdy také navrat k pfedchozimu vzhledu v ¢asovém horizontu 3 az 4 mésici od
ukonceni 1éCby.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Pripravek Minorga neni indikovan k 1é¢b¢ alopecia areata (nahla nebo nevysvétlena ztrata vlast) nebo
alopecie v jizvach (pfi hojici se klizi napf. po popaleninach nebo viedech). Pfipravek Minorga také
nema byt pouzivan, jestlize ubytek vlasi souvisi s t€hotenstvim, porodem nebo zavaznymi
onemocnénimi, jako je naptiklad porucha funkce §titné zlazy, lupus, lokalni ztrata vlast souvisejici se
zanétem vlasové pokozky hlavy nebo jina onemocnéni.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Pacienti, o nichz je znamo, ze maji kardiovaskularni onemocnéni nebo srde¢ni arytmii, se musi pred
pouzitim ptipravku Minorga poradit s l1ékafem.

Aplikace pripravku Minorga neni indikovana, jestlize v rodinné anamnéze neni pfitomna ztrata vlast,
ztrata vlast je ndhla a/nebo se jedna o loziskové vypadéavani, ztrata vlasa je zptisobena porodem nebo
divod ztraty vlast neni znam.

Minorga se ma aplikovat pouze na normalni, zdravou vlasovou pokozku hlavy. Ptipravek
nepouzivejte, jestlize je vlasova pokozka hlavy zarudla, postizend zanétem, infikovana, podrazdéna ci
bolestiva nebo jestlize na vlasovou pokozku hlavy aplikujete jiné 1éky.

Nekteré pomocné latky v pripravku Minorga mohou zpisobit paleni a podrazdéni. Pokud dojde
k nahodnému kontaktu s citlivymi oblastmi (oko, klize s poruSenym povrchem a sliznice), zasazenou
oblast je tieba oplachnout velkym mnozstvim chladné vody z vodovodniho kohoutku.

Je nutno zabranit vdechovani aerosolu ze spreje. Nepolykat.

Pacient musi pfestat pouzivat pfipravek Minorga a navstivit 1ékafe, jestlize zjisti nizky krevni tlak
nebo jestlize ma bolesti na hrudi, zvySenou srde¢ni frekvenci, omdléva nebo ma zavraté, ma ndhly
nardst télesné hmotnosti, ma oteklé ruce ¢i nohy nebo pietrvavajici zarudnuti ¢i podrazdéni vlasové
pokozky hlavy.

Nektefi pacienti pozorovali pfi pouzivani pifipravku Minorga zmény barvy vlasi a/nebo vlasové
textury.

Pediatricka populace
Nahodné poziti mize vést k zdvaznym srde¢nim nezadoucim a¢inktm. Proto musi byt ptipravek
Minorga uchovavan mimo dosah déti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakokinetické studie 1ékovych interakci u ¢lovéka odhalily, Ze perkutanni absorpce minoxidilu je
zvySovana tretinoinem a dithranolem v dasledku zvySené prostupnosti stratum corneum.
Betamethason-dipropionat zvySuje lokalni tkanové koncentrace minoxidilu a snizuje systémovou
absorpci minoxidilu.

Existuje teoretickd moznost, klinicky vSak neprokazana, Ze absorbovany minoxidil mize potencovat
ortostatickou hypotenzi u pacientd, ktefi jsou souc¢asné léCeni perifernimi vasodilantancii.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zadné tdaje z adekvatnich a dobie kontrolovanych studii u té¢hotnych Zen. Studie
na zvifatech prokazaly riziko pro plod pfi hladinach expozice, které jsou oproti zamyslenym hladindm
expozice u ¢lovéka velmi vysoké. U Cloveka je mozné nizké, i kdyz vzdalené, riziko poSkozeni plodu
(viz bod 5.3, Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti).

Kojeni
Systémové absorbovany minoxidil se vylucuje do lidského matef'ského mléka.

Lokaln¢ podavany minoxidil lze v t€hotenstvi nebo béhem kojeni pouzivat pouze v pripadé, ze piinos
pro matku je vyssi nez potencialni riziko pro plod nebo kojence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zaklad¢é farmakodynamického a celkového bezpecnostniho profilu minoxidilu k lokalnimu pouziti
se nepredpoklada, ze by piipravek Minorga ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich w¢inkdi roztoku minoxidilu pro lokilni pouZiti je definovana za pouziti
nasledujici konvence:

velmi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100, < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000, < 1/100); vzacné (> 1/10 000,
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nésledujici nezaddouci U€inky byly spojovany s pouzivanim roztoku minoxidilu (kombinované
20 mg/ml i 50 mg/ml roztoku) u muzi i Zen s incidenci vysSi nez 1 % a vysSi nez v placebem
kontrolovanych klinickych studiich.

Trida (v .
. , * Hlaseny nezadouci
organovych Cetnost [ e
Lo ucinek
systému
Psychiatrické Casté Deprese
poruchy
Poruchy Velmi Casté Bolest hlavy
nervového
systému
Respiracni, Casté Dyspnoe
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Poruchy ktize a Casté Pruritus, hypertrichoza,
podkozni tkané vyrazka, akneiformni
vyrazka, dermatitida,
zanétlivé kozni poruchy
Poruchy svalové | Casté Muskuloskeletalni bolest
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy | Casté Periferni otok
a reakce v misté
aplikace
Riizné Casté Bolest




Nasledujici nezadouci ucinky byly spojovany s pouzivanim roztoku minoxidilu k lokalnimu pouziti po

uvedeni na trh.

Trida A ]
. , x HlaSeny nezadouci
organovych Cetnost [ e
g ucinek
systému
Poruchy frekvence Alergické reakce vcetné
imunitniho neni zndmo angioedému
systému
Poruchy Vzacné Bolest hlavy
nervového
systému
Srde¢ni poruchy | Vzacné Palpitace, zvySena srdecni

a cévni poruchy

frekvence, bolest na hrudi

Velmi vzacné

Hypotenze

Poruchy ktize a
podkozni tkané

Méné Casté

Sucha kuze, olupovani
ktize, vyrazka, docasna
ztrata vlasu,
hypertrichdza, zmény
vlasové textury, zmeény
barvy vlast

Vzacné Kontaktni dermatitida
Celkové poruchy | Méné Casté Svédéni v misté aplikace,
a reakce v misté podrazdéni v misté
aplikace aplikace
Vzacné Zarudnuti v misté
aplikace

Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Znamky a ptiznaky

Neexistuje zadny dikaz, Ze lokalné aplikovany minoxidil je absorbovan v takovém mnoZzstvi, aby
zpusoboval systémové ucinky. Pfi pouzivani podle pokynt je predavkovani nepravdépodobné.

JestliZe je tento pripravek aplikovan na oblast se snizenou integritou epidermalni bariéry nasledkem
traumatu, zanétu nebo chorobného kozniho procesu, mize dojit k vyskytu systémovych uc¢ink v
dasledku predavkovani.

Systémové ucinky minoxidilu mohou vést k nasledujicim velmi vzacnym nezadoucim ucinktm:

Trida
organovych
systémiu
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Cetnost Hlaseny neZadouci uc¢inek




Poruchy Velmi Zavrate

nervového vzacné

systému

Srde¢ni poruchy | Velmi Zvysena srdecni frekvence,
a cévni poruchy vzacné hypotenze

Celkové poruchy | Velmi Retence tekutin vedouci ke
areakce v mist¢ | vzacné zvySeni télesné hmotnosti
aplikace

Lécba

Lécba predavkovani minoxidilem ma byt symptomaticka a podptrna. Retenci tekutin lze 1é€it
vhodnou terapii diuretiky. Klinicky vyznamnou tachykardii 1ze kontrolovat podanim beta-blokatoru.
Symptomaticka hypotenze se ma 1é¢it intravendznim podanim fyziologického roztoku. Je tfeba
vyhnout se uziti sympatomimetik, jako je epinefrin a norepinefrin, protoze tyto 1é¢ivé ptipravky maji
prili§ stimulujici €inek na srdce.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina dermatologika
ATC kéd: D11A X01

Mechanismus ucinku
Bylo prokazano, ze po lokalni aplikaci minoxidil stimuloval rdst vlasi u pacientd s androgenni
alopecii; mechanismus u¢inku minoxidilu v§ak neni znamy.

Klinicka ui€innost a bezpecnost

Stabilizace ubytku vlasii je pozorovana u kazdych 4 z 5 pacientti. Rist vlasi se vyznacuje uréitou
individualni variabilitou. Lze jej vSak pozorovat po 4 nebo vice mésicich pravidelného pouzivani
kozniho roztoku obsahujiciho minoxidil. Pfi lokalni aplikaci minoxidilu nebyly pfi analyze v
kontrolovanych studiich u normotenznich pacient nebo u pacientl s nelécenou hypertenzi prokazany
zadné systémové tcinky zptisobené absorpci 1éku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po lokalni aplikaci je absorpce minoxidilu normalni neporuSenou kizi nizka; v priméru se systémove
absorbuje pouze 1,7 % (0,3—4,5 %) z celkové podané davky. Naopak po peroralnim podani tablet
minoxidilu se vétSina léku absorbuje v gastrointestinalnim traktu. Po ukonceni lokalni aplikace
minoxidilu je priblizné 95 % systémové absorbovaného minoxidilu eliminovano v prubchu
nasledujicich 4 dnd. VIliv soub&zné probihajicich koznich onemocnéni na absorpci lokalné
aplikovaného minoxidilu neni znam.

Biotransformace

Biotransformace absorbovaného minoxidilu po lokalni aplikaci nebyla dosud plné prozkoumana.
Peroralné podavany minoxidil je metabolizovan zejména sloucenim s kyselinou glukuronovou v N-
oxidacni pozici pyrimidinového kruhu, byvéd vSak pozorovana i pfeména na polarnéjsi metabolity.
Znamé metabolity maji v porovnani s minoxidilem niz§i farmakologicky t¢inek. Minoxidil se nevaze
na proteiny plazmy a jeho rendlni clearance odpovida rychlosti glomerularni filtrace. Minoxidil
neprochdzi pres hematoencefalickou bariéru.

Eliminace
Minoxidil a jeho metabolity 1ze odstranit dialyzou; eliminace se d¢je prevazné moci.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na zviratech prokéazaly riziko nezddoucich U€inkl na fertilitu a embryofetalni vyvoj pouze pti
hladinach expozice, které byly v porovnani s hladinami pozorovanymi pii klinickém pouzivani
nepomeérné vyssi.

U minoxidilu nebyl prokazan genotoxicky potencial. Ve studiich kancerogenniho potencialu,
provadénych na potkanech a mysich, vedlo lokalni podani minoxidilu ke zvySené incidenci
hormonalné zavislych tumort. Tento tumorigenni/kancerogenni uc¢inek je povazovan za sekundarni
disledek hyperprolaktinemie, ke které dochazi pouze pii vysokych urovnich absorpce u hlodavcu a
neptedstavuje riziko pfi klinickém pouziti.

V predklinickych studiich lokalni snasenlivosti nebylo pozorovano piipadné primarni drazdéni kiize.
Minoxidil nezpisoboval senzibilizaci pii styku s kiizi ani senzibilizaci zprosttedkovanou IgE a neni
fototoxicky ani nezpisoboval fotoalergické reakce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol

Ethanol 96%

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Hoftlavy ptipravek.
Chrante pred horkem. Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahev z HDPE s mechanickym rozpraSovacem spreje/s aplikatory obsahujici 60 ml roztoku.
Velikosti baleni:

1 x 60 ml s 1 vyjimatelnym davkovacem s tryskou a 1 vyjimatelnym trubicovym davkovacem.
3 x 60 ml se 3 vyjimatelnymi davkovaci s tryskou a 2 vyjimatelnymi trubicovymi davkovaci.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro pouziti pripravku a pro zachazeni s nim

POKYNY K POUZITI

Pokyny k pouziti zavisi na pouzitém typu aplikatoru.



A. Sprej k aplikaci roztoku na velké plochy vlasové pokozky hlavy.
B. Sprej s aplikatorem k nanaseni roztoku na malé plochy vlasové pokozky hlavy nebo do vlast.

A. Sprej

Doporucuje se pfi pouziti na velké plochy vlasové pokozky hlavy.

1) Sejméte z lahve uzavér.

2) Nasmérujte sprej na lysinu, jednou stisknéte a konecky prstil rozettete roztok po osetfované oblasti.
Opakujte tento postup Sestkrat, dokud neni aplikovana cela pozadovana davka 1 ml (tj. celkem 7
stfikd). Zamezte vdechnuti 1é¢ivého ptipravku béhem aplikace.

3) Oplachnéte sprej a po pouziti opét nasad’te na lahev zevni uzavér, aby se alkohol neodpaioval.

B. Sprej s aplikatorem

Doporucuje se pfi pouziti na malé plochy vlasové pokozky hlavy nebo do vlast.

1) Sejméte z lahve uzavér.

2) Vytahnéte ze spreje horni dil. Nasad’te na sprej aplikator a plnou silou zatlacte.

3) Nasm¢érujte sprej na lysinu, jednou stisknéte a koneCky prstl rozetiete roztok po osetfované oblasti.
Opakujte tento postup Sestkrat, dokud neni aplikovana celd pozadovana davka 1 ml (tj. celkem 7
stfikd). Zamezte vdechnuti 1é¢ivého ptipravku béhem aplikace.

4) Vyplachnéte aplikator a po pouziti opét nasad’te na lahev zevni uzavér, aby se alkohol neodpatoval.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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