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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Minorga 2 % dermalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Minoxidil 20 mg/ml (2 % m/V).

Jeden strek dermalneho roztoku Minorga 2 % obsahuje 2,8 mg minoxidilu.
Na aplikaciu priblizne 1 ml roztoku, ktory obsahuje 20 mg minoxidilu, je potrebnych sedem strekov.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: propylénglykol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Ciry a bezfarebny alebo mierne Zltkasty roztok s alkoholovym zipachom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Dermalny roztok Minorga 2 % je indikovany na lieCbu alopécie.

Dermalny roztok Minorga 2 % je indikovany predovsetkym muzom, ktori trpia vypadavanim vlasov
alebo oslabovanim vlasov v hornej Casti hlavy a Zenam s celkovym oslabovanim vlasov.

Dermalny roztok Minorga 2 % je indikovany dospelym vo veku 18 az 65 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Davku 1 ml dermélneho roztoku Minorga 2 % aplikujte na pokozku hlavy dvakrat denne (rano

a veCer). Toto davkovanie treba dodrZiavat’ bez ohl'adu na to, aka vel’ka je postihnuta plocha. Celkova
denna davka nesmie prekrocit’ 2 ml.

Pediatricka populdcia a starsie osoby

Neodporuca sa u osob mladsich ako 18 rokov a starsich ako 65 rokov z dovodu nedostatocnych udajov
0 bezpecnosti a u¢innosti.

Sp6sob podavania

Dermalny roztok Minorga 2 % je urCeny iba na vonkajsie pouzitie. Neodportica sa u os6b mladsich
ako 18 rokov a starSich ako 65 rokov z dévodu nedostatoénych udajov o bezpecnosti a t¢innosti.
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Dermalny roztok Minorga 2 % sa ma aplikovat’ v sulade s pokynmi a iba na pokozku hlavy. Dermalny
roztok Minorga 2 % sa aplikuje iba na suché vlasy a pokozku hlavy. Po aplikacii dermalneho roztoku
Minorga 2 % je potrebné si dokladne umyt’ ruky.

Pri aplikacii lieku dvakrat denne moze liecba trvat’ 4 mesiace alebo dlhsie. V kazdom pripade plati,

ze ak po 4 mesiacoch nie st pozorované Ziadne vysledky, lekar ma zvazit' ukoncenie lieCby. Ak sa rast
vlasov obnovi, je potrebné pokracovat’ v aplikécii dermalneho roztoku Minorga 2 % dvakrat denne,
aby sa zachoval jeho ucinok. V priebehu 3 az 4 mesiacov od ukoncenia liecby roztokom minoxidilu
na lokalne pouzitie sa obCas zaznamenalo zastavenie rastu vlasov a niekedy aj navrat do stavu

pred liecbou.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Dermalny roztok Minorga 2 % nie je indikovany v pripade alopecia areata (nahle alebo
nevysvetlitelné vypadavanie vlasov) alebo jazvovej alopécie (charakterizovana hojacou sa pokozkou
ako v pripade popalenin ¢i vredov).

Dermalny roztok Minorga 2 % sa nema pouzivat’ ani vtedy, ked’ je vypaddvanie vlasov spdsobené
tehotenstvom, pdrodom alebo zdvaznymi ochoreniami ako dysfunkcia $titnej Zl'azy, lupus,
vypadavanie chumacov vlasov spésobené zapalom pokozky hlavy alebo inymi ochoreniami.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti so srdcovocievnymi ochoreniami alebo srdcovou arytmiou sa pred zaCatim pouzivania
dermalneho roztoku Minorga 2 % musia poradit’ s lekarom.

Dermalny roztok Minorga 2 % nie je indikovany na liecbu pripadoch, ked’ neexistuje anamnéza
vypadévania vlasov v rodine pacienta, ked’ je vypadévanie vlasov nahle alebo vypadavaju
v chuméacoch, ked’ je vypadavanie vlasov spdsobené porodom alebo nie je zndmy dovod vypadavania.

Dermalny roztok Minorga 2 % sa ma pouzivat’ len na neporuSent, zdravi pokozku hlavy. Liek sa
nema pouzivat’, ak je pokozka hlavy Cervend, zapalend, infikovana, podrazdena ¢i bolestiva alebo ak
sa na pokozku hlavy pouzivaju iné lieky.

Niektoré pomocné latky v dermalnom roztoku Minorga 2 % mdozu spdsobit’ palenie a podrazdenie.
V pripade ndhodného kontaktu s citlivymi povrchmi tela (o¢i, odretd pokozka a sliznice) oplachnite
postihnuté miesto vel'kym mnozstvom studenej vody z vodovodu.

Aerosol z rozprasovaca sa nema vdychovat. Neprehitat’.

Ak sa u pacienta objavi hypotenzia, bolest’ v hrudi, rychly pulz, mdloby alebo zavrat, nadhle zvysenie
telesnej hmotnosti, opuch rik alebo néh ¢i neustupujuce s¢ervenanie alebo podrazdenie pokozky

hlavy, pacient ma prestat’ pouzivat’ dermalny roztok Minorga 2 % a ma vyhl'adat’ lekara.

U niektorych pacientov doslo pri pouzivani dermalneho roztoku Minorga 2 % k zmene farby a/alebo
Struktary vlasov.

Pediatrickd populacia

Nahodné pozitie moze sposobit’ zavazné neziaduce ucinky na srdce. Preto sa ma dermalny roztok
Minorga 2 % uchovavat’ mimo dosahu deti.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické interak¢né studie u I'udi preukazali, Ze tretinoin a antralin zvySuju perkutannu
absorpciu minoxidilu v désledku zvysenej priepustnosti rohovej vrstvy; betametazondipropionat
zvySuje lokalnu koncentraciu minoxidilu v tkanive a znizuje systémov absorpciu minoxidilu.

Aj ked’ to nie je klinicky dokézané, absorbovany minoxidil moze teoreticky potenciovat’ ortostaticku
hypotenziu u pacientov, ktori subezne uzivaju periférne vazodilatancia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii primerané a dobre kontrolované §tiidie u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
preukazali riziko pre plod pri expozicii ovela vysSej ako je expozicia po podani davky uréenej pre

'udi. Riziko poskodenia plodu u I'udi existuje, aj ked’ je vel'mi malé (pozri ¢ast’ 5.3 Predklinické udaje
o0 bezpecnosti).

Dojcenie
Systémovo absorbovany minoxidil sa vyluc¢uje do l'udského mlicka.

Minoxidil na lokalne pouzitie sa pocas gravidity alebo v obdobi dojcenia mdze pouzit iba v pripade,
ak prinos pre matku prevysuje mozné riziko pre plod alebo dojcené diet’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade farmakodynamického a celkového bezpecnostného profilu minoxidilu na lokalne pouzitie
sa neocakava, Ze by dermalny roztok Minorga 2 % ovplyvnil schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich reakcii na roztok minoxidilu na lokalne pouZitie je definovana nasledujucou
konvenciou: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

U muzov aj Zien sa s pouzivanim roztoku minoxidilu (v 2 % aj 5 % koncentracii) spajali nasledujuce
neziaduce udalosti; vyskytli sa s incidenciou va¢Sou ako 1 % a vac¢Sou ako v placebom kontrolovanych
klinickych skuSaniach.

Trle,d a organovych Incidencia Hlasena neziaduca udalost’

systémov

Psychické poruchy Casté depresia

Poruchy nervového vel'mi Casté bolest” hlavy

systému

Poruchy dychacej Casté dyspnoe

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy koze Casté pruritus, hypertrichdza, vyrazka,

a podkozného tkaniva akneiformna vyrazka, dermatitida,
zapalové ochorenie koze
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Trieda organovych
systémov

Poruchy kostrovej Casté muskuloskeletalna bolest’
a svalovej sustavy

a spojivového tkaniva
Celkové poruchy Casté periférny edém
areakcie v mieste
podania

Rozne Casté bolest’

Incidencia Hlasena neziaduca udalost’

Po uvedeni na trh sa s pouzivanim lokalneho roztoku minoxidilu spéjali nasledujuce neziaduce
udalosti.

Trle,d a organovych Incidencia | Hlasena neZiaduca udalost’
systemov
Poruchy imunitného nezname alergické reakcie vratane angioedému
systému
Poruchy nervového zriedkavé | bolest’ hlavy
systému
Poruchy srdca, srdcovej | zriedkavé | palpitacie, zrychleny pulz, bolest’
¢innosti a ciev v hrudi
vel'mi hypotenzia
zriedkavé
Poruchy koze menej sucha pokozka, olupovanie pokozky,
a podkozného tkaniva Casté vyrazka, do¢asné vypadavanie vlasov,
hypertrichdza, zmena Struktiry vlasov,
zmena farby vlasov
zriedkavé | kontaktna dermatitida
Celkové poruchy menej svrbenie v mieste aplikacie,
a reakcie v mieste Casté podrazdenie v mieste aplikacie
podania zriedkavé | erytém v mieste aplikacie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a symptémy

Neexistuju ziadne dokazy o tom, Ze by sa lokalne aplikovany minoxidil absorboval v mnozstve
dostatocnom na to, aby spdsobil systémové ucinky. Ak sa pouziva v sulade s pokynmi, predavkovanie
je nepravdepodobné.

V pripade aplikacie tohto licku na miesto s poruSenou celistvost'ou epidermalnej bariéry v dosledku
urazu, zapalu alebo chorobnych procesov v kozi existuje moznost, Ze ddjde k systémovému
predavkovaniu.

V dosledku systémovych G¢inkov minoxidilu sa vel'mi zriedkavo moézu vyskytnat nasledujice
neziaduce udalosti:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Trle,d a organovych Incidencia Hlasena neziaduca udalost’
systémov
Poruchy nervového vel'mi zavrat
systému zriedkavé
Poruchy srdca, velmi zrychleny pulz,
srdcovej Cinnosti a zriedkavé hypotenzia
ciev
Celkové poruchy velmi zvysenie telesnej hmotnosti
a reakcie v mieste zriedkavé v désledku zadrziavania tekutin
podania
Liecba

Lie¢ba predavkovania minoxidilom ma byt symptomaticka a podporna. Zadrziavanie tekutin mozno
regulovat’ vhodnou diuretickou terapiou. Klinicky signifikantnu tachykardiu mozno regulovat’
podanim betaadrenergnych blokatorov. Symptomaticka hypotenzia sa ma lieCit’ intravenéznym
podanim fyziologického roztoku. Sympatomimetika ako adrenalin a noradrenalin sa nemaji pouzivat’,
lebo maju prili§ vel’ky stimulacny ucinok na srdce.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné dermatologika, ATC kod: D11AXO01.

Mechanizmus u¢inku

Po lokéalnom pouziti minoxidilu u pacientov s androgénnou alopéciou sa preukazatelne stimuluje rast
vlasov, mechanizmus G¢inku minoxidilu v8ak nie je znamy.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Stabilizacia vypadavania vlasov sa pozoruje u 4 z 5 pacientov. Rast vlasov podlieha uréitym
individudlnym charakteristikdm a 1i8i sa od pripadu k pripadu. Pozorovat’ ho v§ak moZzno po 4 alebo
viacerych mesiacoch pravidelného pouzivania dermalneho roztoku s obsahom minoxidilu. Analyza
lokalneho pouzitia minoxidilu u pacientov s normalnym tlakom alebo s nelieGenou hypertenziou
vykonana pocas kontrolovanych §tadii nepreukazala ziadne systémové t€inky v dosledku absorpcie
lieku.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Po lokalnej aplikacii je miera absorpcie minoxidilu cez zdravii neporusent pokozku nizka. Priemerna
systémova absorpcia predstavuje iba 1,7 % (0,3 — 4,5 %) celkovej aplikovanej davky. Na druhej
strane, po peroralnom podani tabliet s obsahom minoxidilu sa liek absorbuje zvacsa

z gastrointestinalneho traktu. Po ukonceni lokalnej aplikacie minoxidilu sa priblizne 95 % systémovo
absorbovaného minoxidilu eliminuje v priebehu nasledujtcich 4 dni. Vplyv subeznych ochoreni koze
na absorpciu lokalne aplikovaného minoxidilu nie je znamy.

Biotransformacia

Proces biotransformacie minoxidilu absorbovaného po lokalnej aplikacii nie je Gplne zndmy. Peroralne
podany minoxidil sa metabolizuje najmé vézbou na kyselinu glukurénovu v pozicii N-oxidu
pyrimidinového kruhu, dochadza vsak aj k premene na polarnejsie metabolity. Zname metabolity maju
v porovnani s minoxidilom slabsi farmakologicky ti¢inok. Minoxidil sa neviaZe na plazmatické
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proteiny a jeho renalny klirens zodpoveda rychlosti glomerularnej filtracie. Minoxidil neprestupuje
hematoencefalickou bariérou.

Eliminacia
Minoxidil a jeho metabolity su dialyzovateI'né, vylu¢ujia sa hlavne mocom.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie na zvieratach preukazali riziko neziaducich u¢inkov na fertilitu a vyvoj embrya a plodu iba
v pripade ovel’a vic¢Sej expozicie, nez aka je pri klinickom pouziti.

V pripade minoxidilu sa nepreukézala genotoxicita. Pocas §tidii karcinogenity vykonanych na
potkanoch a mysiach malo lokalne podavanie minoxidilu za nasledok zvyseny vyskyt nadorov
podmienenych hormoéonmi. Tato tumorogénna/karcinogénna aktivita sa povazuje za sekundarnu
k hyperprolaktinémii, ktora sa u hlodavcov vyskytuje iba v pripade velkej absorpcie lieCiva

a nepredstavuje riziko pre klinické pouzitie.

Pocas predklinickych §tadii potencialu lokalnej tolerancie sa nepozorovali primarne podrazdenia
pokozky. Minoxidil neindukoval senzibilizaciu kontaktom s pokoZzkou ¢i senzibilizaciu
sprostredkovanu protildtkami IgE a nespdsobuje fototoxicitu ani fotoalergické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol

etanol 96 %

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Horlavina. Chrante pred teplom. Flasticku udrziavajte dokladne uzatvorenu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasticka z HDPE s mechanickym rozprasovacom/aplikatormi obsahujiuca 60 ml roztoku.
Velkosti balenia:

1 x 60 ml s 1 odnimatel'nym aplikatorom s dyzou a 1 odnimate'nym aplikatorom so $pickou.

3 x 60 ml s 3 odnimatel'nymi aplikatormi s dyzou a 2 odnimatel'nymi aplikatormi so $pi¢kou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na pouZitie a iné zaobchadzanie s liekom

POKYNY NA POUZITIE

Pokyny na pouzitie zavisia od typu aplikatora, ktory sa pouzije.
A.  Rozprasovac uréeny na vel’ké plochy pokozky hlavy.
B.  Rozprasovac s aplikatorom urceny na malé plochy pokozky hlavy alebo vo vlasoch.

A. RozpraSovac

Odporuca sa pouzivat’ na vel’ké plochy pokozky hlavy.

1)  Z frasticky odstrante kryt.

2)  Rozprasovac nasmerujte na oblast’ vypadavania vlasov, stlacte jeden raz a koncekmi prstov
rozotrite roztok na celu oblast’. Tento postup zopakujte Sestkrat, aby sa aplikovala cela davka
v mnozstve 1 ml (t. j. spolu 7 strekov). Pocas aplikacie dbajte na to, aby ste liek nevdychli.

3)  RozpraSovac po pouziti oplachnite vodou a na flasticku znova nasad’te kryt, aby nedochadzalo
k odparovaniu alkoholu.

B. Rozprasovac s aplikatorom

Odporuca sa pouzivat na malé plochy pokozky hlavy alebo vo vlasoch.

1)  Z frasticky odstrante kryt.

2)  Horny diel rozpraSovaca vytiahnite. Na rozprasovac nasad’te aplikator a Gplne zatlacte.

3)  RozpraSovac nasmerujte na oblast’ vypadavania vlasov, stlacte jeden raz a koncekmi prstov
rozotrite roztok na celu oblast’. Tento postup zopakujte Sestkrat, aby sa aplikovala cela davka
v mnozstve 1 ml (t. j. spolu 7 strekov). Pocas aplikacie dbajte na to, aby ste liek nevdychli.

4)  Aplikator po pouziti oplachnite vodou a na fT'asticku znova nasad’te kryt, aby nedochéadzalo
k odparovaniu alkoholu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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