RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cuténea

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Minoxidil 50 mg/ml (5% p/v).

Cada pulverizagdo de MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cutanea, contém 7 mg de minoxidil.
S3o necessarias sete pulverizacdes para aplicar aproximadamente 1 ml de solugdo
contendo 50 mg de minoxidil.

Excipiente(s) com efeito conhecido: Propilenoglicol
Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo cutanea.
Solucdo transparente, incolor ou ligeiramente amarela, com odor a alcool.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cutanea, esta indicado para o tratamento da alopecia.
4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

A dose de 1 ml de MINOXIDIL BIORGA 5% solugao cutdnea, deve ser aplicada no couro
cabeludo duas vezes por dia (uma vez de manha e uma vez a noite). Esta dose deve ser
administrada independentemente da dimensdo da area afetada. A dose didria total nao
deve exceder 2 ml.

Populagdo pediatrica e idosa

N3o se recomenda a utilizacdo em individuos com menos de 18 anos e com mais de 65
anos devido a auséncia de dados sobre a seguranga e a eficacia.

Modo de administracao

MINOXIDIL BIORGA 5% solucdo cutanea, é apenas para uso externo. Ndo se recomenda
a utilizacdo em individuos com menos de 18 anos e com mais de 65 anos devido a auséncia
de dados sobre a seguranca e a eficacia.

MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cutanea, deve ser aplicado de acordo com as instrucées
e apenas no couro cabeludo. MINOXIDIL BIORGA 5%, solucdo cutanea, deve ser aplicado
apenas no cabelo e no couro cabeludo secos. Apds a aplicacdo de MINOXIDIL BIORGA 5%
solucdo cutdnea, devem lavar-se cuidadosamente as maos.

A aplicacdo do produto pode ser necessaria duas vezes por dia, durante quatro meses ou
mais. Em todos os casos, o médico devera considerar a descontinuagao do tratamento se
nao forem observados resultados no periodo de 4 meses. Caso haja crescimento de cabelo,
€ necessario continuar a administracdo de MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cuténea, duas



vezes por dia, a fim de manter o seu efeito. Apds a descontinuacdo do tratamento com a
logdo tépica de minoxidil, foi ocasionalmente notificada a paragem do crescimento do
cabelo e, por vezes, o regresso a aparéncia anterior no periodo de 3 a 4 meses apds a
descontinuacdo do tratamento.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

MINOXIDIL BIORGA 5% solucao cutanea, ndo é indicado em casos associados a queda de
cabelo repentina ou inexplicavel. Além disso, MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cutanea, nao
deve ser utilizado se a queda de cabelo estiver associada a gravidez, parto ou doengas
graves, como perturbacdes da tiroide, lUpus, queda de seccdoes de cabelo associada a
inflamagdo do couro cabeludo ou outras doengas.

4.4 Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao

Os doentes com histéria conhecida de doenca cardiovascular ou arritmia cardiaca devem
contactar um médico antes de utilizarem MINOXIDIL BIORGA 5% solucdo cutanea.

MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cutanea, nao é indicado quando ndo existem antecedentes
familiares de queda de cabelo, quando a queda de cabelo é subita e/ou irregular, quando
a queda de cabelo é devida ao parto ou o motivo da queda de cabelo é desconhecido.

MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cuténea, sé deve ser utilizado num couro cabeludo normal
e saudavel. Ndo utilizar se o couro cabeludo se apresentar vermelho, inflamado, infetado,
irritado ou dorido ou se estiverem a ser utilizados outros medicamentos no couro cabeludo.

Alguns excipientes de MINOXIDIL BIORGA 5% solucdo cutdnea, podem causar ardor e
irritacdo. Em caso de contacto acidental com superficies sensiveis (olhos, pele irritada e
membranas mucosas), a area deve ser lavada com agua fria da torneira em grandes
quantidades.

Deve evitar-se a inalagdo da névoa de pulverizagao. Nao engolir.

O doente deve parar de utilizar MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cutanea, e consultar um
médico caso seja detetada hipotensdo ou caso tenha dores no peito, batimentos cardiacos
rapidos, desmaios ou tonturas, aumento de peso subito, maos ou pés inchados ou
vermelhidao ou irritacdo persistente do couro cabeludo.

Alguns doentes tiveram alteracdes da cor e/ou da textura do cabelo com a utilizacdo de
MINOXIDIL BIORGA 5% solugao cutanea.

Populacdo pediatrica

A ingestdo acidental pode causar acontecimentos adversos cardiacos graves. Por
conseguinte, MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cutdnea, tem de ser mantido fora do alcance
das criancas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Estudos farmacocinéticos de interacbes medicamentosas no ser humano revelaram que a
absorcdo por via cutanea de minoxidil € aumentada pela tretinoina e pela antralina, em
resultado do aumento da permeabilidade do estrato cérneo; o dipropionato de
betametasona aumenta as concentracdes de minoxidil nos tecidos locais e diminui a
absorcao sistémica de minoxidil.



Embora ndo esteja clinicamente comprovado, existe a possibilidade tedrica de que o
minoxidil absorvido possa potenciar a hipotensdo ortostatica em doentes que tomam
vasodilatadores periféricos concomitantemente.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao foram realizados estudos adequados e devidamente controlados em mulheres
gravidas. Os estudos em animais revelaram um risco para o feto a niveis de exposicdo que
sdo muito elevados, quando comparados com os da exposicdo humana pretendida. E
possivel um risco baixo, embora remoto, de danos fetais no ser humano (ver secgdo 5.3,
Dados de seguranca pré-clinica).

Amamentacao
O minoxidil administrado por via sistémica é excretado no leite materno.

O minoxidil administrado pela via tépica s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou
amamentagdo se os potenciais beneficios para a mae justificarem os potenciais riscos para
o feto ou lactente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Com base no perfil farmacodinamico e de seguranca geral de minoxidil para uso tépico,
ndo se prevé que MINOXIDIL BIORGA 5% solugdo cuténea, interfira com a capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

A frequéncia de reagbes adversas a solugdo topica de minoxidil é definida utilizando a
seguinte convencao:

Muito frequentes (=1/10); frequentes (=21/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1.000,
<1/100); raros (=1/10. 000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000); desconhecido (nao
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Os acontecimentos adversos seguintes foram associados a utilizacdo da solucdo de
minoxidil (2% e 5% em associagdo) em homens e mulheres, com uma incidéncia superior
a 1% e superior aos ensaios clinicos controlados por placebo.

Classes de sistemas de A Acontecimentos adversos

.~ Incidéncia e

orgaos notificados

Perturbagoes do foro | Frequentes Depressao

psiquiatrico

Doencas do sistema | Muito frequentes Cefaleia

nervoso

Doengas respiratérias, | Frequentes Dispneia

toracicas e do mediastino

AfecOes dos tecidos | Frequentes Prurido, hipertricose, erupgao

cutaneos e subcutaneos cutanea, exantema acneiforme,
dermatite, afecdo cuténea
inflamatoria

AfecGes musculosqueléticas | Frequentes Dor musculosquelética

e dos tecidos conjuntivos

Perturbagoes gerais e | Frequentes Edema periférico

alteragbes no local de

administracao

Diversos Frequentes Dor




Os acontecimentos adversos seguintes foram associados a solugdao tdépica de minoxidil
durante a utilizagdo pds-comercializagao.

Classes de sistemas de A Acontecimentos adversos
.~ Incidéncia .
orgaos notificados
Doencas do sistema | Frequéncia Reacles alérgicas, incluindo
imunitario desconhecida angioedema
Doengas do sistema | Raros Cefaleia
nervoso
Cardiopatias e | Raros PalpitacGes, frequéncia cardiaca
vasculopatias aumentada, dor no peito
Muito raros Hipotensdo
Afecdes dos tecidos | Pouco frequentes Pele seca, exfoliagdo cutanea,
cutaneos e subcuténeos erupgdo cutanea, queda de cabelo
temporaria, hipertricose,
alteracdes na textura do cabelo,
alteracdes na cor do cabelo
Raros Dermatite de contacto
Perturbagdes gerais e | Pouco frequentes Prurido no local de aplicacdo,
alteragdes no local de irritacdo no local de aplicacao
administracao Raros Eritema no local de aplicagao

Notificagdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagcdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiguem quaisquer suspeitas
de reacgdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sinais e sintomas

Nao ha evidéncia de que minoxidil quando aplicado topicamente seja absorvido em
guantidade suficiente para causar efeitos sistémicos. Quando utilizado de acordo com a
indicacdo, é improvavel a ocorréncia de sobredosagem.

Se este produto for aplicado numa numa area cuja integridade da barreira epidérmica
esteja diminuida devido a trauma, inflamacao ou doencga na pele, existe potencial para um
efeito de sobredosagem sistémica.

Os acontecimentos adversos muito raros seguintes poderdo ocorrer devido aos efeitos
sistémicos de minoxidil:


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(,:Ias:ses de sistemas de Incidéncia Acontecimentos adversos notificados
orgaos

Doencas do sistema | Muito raros Tonturas

nervoso

Cardiopatias e | Muito raros Frequéncia cardiaca aumentada,
vasculopatias hipotensao

Perturbagdes gerais e | Muito raros Retencdo de liquidos resultando em
alteragdes no local de aumento de peso

administracao

Tratamento

O tratamento da sobredosagem com minoxidil deve ser sintomatico e de suporte. A
retencdo de liquidos pode ser tratada com a terapia diurética apropriada. A taquicardia
clinicamente significativa pode ser controlada por meio da administragdo de um agente
bloqueador beta-adrenérgico. A hipotensdo sintomatica deve ser tratada com a
administragao intravenosa de solugdo salina. Devem ser evitados os medicamentos
simpatomiméticos, como a epinefrina e a norepinefrina, uma vez que causam um efeito
excessivo de estimulagdao do coragao.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.8.4 - Medicamentos usados em afegGes cutaneas. Outros
medicamentos usados em dermatologia. Produtos para alopecia androgénica, codigo ATC:
D11AX01

Mecanismo de acdo
Apos utilizagdo topica, minoxidil demonstrou estimular o crescimento de cabelo em doentes
com alopecia androgénica; desconhece-se, contudo, o mecanismo de acao de minoxidil.

Eficacia e seguranga clinicas

Observa-se estabilizacdo da queda de cabelo em cada 4 de 5 doentes. O crescimento de
cabelo estd sujeito a uma certa variabilidade individual. No entanto, pode ser observado
ao fim de 4 meses ou mais com a utilizacdo regular da solugdo cutanea contendo minoxidil.
A aplicacdo topica de minoxidil ndo revelou quaisquer efeitos sistémicos na absorcao do
medicamento quando analisada em estudos controlados em doentes normotensos ou com
hipertensdo nao tratada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao

Apos aplicagao topica, a absorcao de minoxidil da pele intacta normal é baixa; em média,
apenas 1,7% (de 0,3 - 4,5%) da dose total aplicada é absorvida sistemicamente. No
entanto, apdés a administracdo oral de comprimidos de minoxidil, o medicamento é
absorvido na sua maioria a partir do trato gastrointestinal. Uma vez descontinuada a
aplicacdo tépica de minoxidil, aproximadamente 95% de minoxidil absorvido
sistemicamente é eliminado nos 4 dias seguintes. Desconhecem-se os efeitos de doencas
de pele concomitantes na absorcao de minoxidil aplicado topicamente.

Biotransformacao

A biotransformacdo de minoxidil absorvido apds aplicagdo tdpica ndao foi completamente
determinada. O minoxidil administrado por via oral é principalmente metabolizado pela
conjugacao com o acido glucordnico na posicao N-éxido do anel pirimidinico, mas observa-
se também a conversdo para metabolitos mais polares. Os metabolitos conhecidos tém um
efeito farmacoldgico inferior guando comparados com minoxidil. O minoxidil ndo se liga as



proteinas plasmaticas e a sua clearance renal corresponde a taxa de filtragdo glomerular.
O minoxidil ndo atravessa a barreira hematoencefalica.

Eliminagao
O minoxidil e os seus metabolitos sdo dialisaveis; a sua eliminacdo faz-se
predominantemente por via urinaria.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos realizados em animais revelaram riscos de efeitos adversos na fertilidade e no
desenvolvimento embrio-fetal apenas com niveis de exposicdao excessivos, se comparados
com os observados na utilizagao clinica.

O minoxidil ndo revelou potencial genotdxico. Em estudos de carcinogenicidade realizados
em ratos e ratinhos, a administracao topica de minoxidil resultou no aumento da incidéncia
de tumores mediados por hormonas. Esta atividade tumorigénica/carcinogénica é
considerada secundaria a hiperprolactinemia, que ocorre apenas com elevados niveis de
absorcao em roedores, e nao representa um risco para a utilizacdo clinica.

Em estudos pré-clinicos de tolerancia local, ndo se observaram potenciais irritacdoes
cutdneas primarias. O minoxidil ndo induziu sensibilizacdo em contacto com a pele ou
sensibilizacdo mediada pela IgE e ndo tem potencial fototdéxico nem causou reagoes
fotoalérgicas.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Propilenoglicol

Etanol a 96%

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndao deve ser misturado
com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade
3 anos
6.4 Precaucgdes especiais de conservagao

Produto inflamavel.
Proteger do calor. Manter o recipiente bem fechado.

6.5 Natureza e contelddo do recipiente

Frasco de HDPE com bomba de pulverizacao/aplicadores contendo 60 ml de solugao.
Apresentacao:

1 x 60 ml com 1 aplicador removivel com adaptador e 1 aplicador removivel com haste.

3 x 60 ml com 3 aplicadores removiveis com adaptador e 2 aplicadores removiveis com
haste.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
6.6 Precaucdes especiais de utilizagdo e manuseamento
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

As instrugoes de utilizagao dependem do tipo de aplicador utilizado.

A. Pulverizador para aplicar a solugdo em grandes areas do couro cabeludo.

B. Pulverizador com o aplicador para aplicar a solugdo em pequenas areas do couro
cabeludo ou no cabelo.

A. Pulverizador

E recomendado em grandes areas do couro cabeludo.

1) Tire a tampa do frasco.

2) Coloque o pulverizador na direcao da area calva, pressione uma vez e espalhe a solugdo
com a ponta dos dedos em toda a area. Repita este procedimento seis vezes até a aplicagao
completa da dose necessaria de 1 ml (isto &, um total de 7 pulverizagGes). Evite inalar o
medicamento durante a aplicacao.

3) Limpe o spray e volte a colocar a tampa no frasco apds a utilizacdo para evitar a
evaporagao de alcool.

B. Pulverizador com aplicador

E recomendado em pequenas areas do couro cabeludo ou no cabelo.

1) Tire a tampa do frasco.

2) Puxe a parte superior do pulverizador, retirando-a. Adapte o aplicador ao pulverizador
e faca pressdo total.

3) Coloque o pulverizador na direcao da area calva, pressione uma vez e espalhe a solugao
com a ponta dos dedos em toda a area. Repita este procedimento seis vezes até a aplicagao
completa da dose necessaria de 1 ml (isto €, um total de 7 pulverizacdes). Evite inalar o
medicamento durante a aplicacdo.

4) Limpe o spray e volte a colocar a tampa no frasco apds a utilizagdo para evitar a
evaporacdo de alcool.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Laboratoires Bailleul S.A.
14 - 16 Avenue Pasteur
L-2310 Luxemburgo
Luxemburgo

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Registo n° 5634035 no INFARMED I.P. - 1 x 60 ml com 1 aplicador removivel com
adaptador e 1 aplicador removivel com haste.

Registo n® 5634027 no INFARMED I.P. - 3 x 60 ml com 3 aplicadores removiveis com
adaptador e 2 aplicadores removiveis com haste.
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