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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alocutan, 20 mg/ml, aerozol na skore, roztwor

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 20 mg minoksydylu (Minoxidilum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 ml roztworu zawiera 199 mg glikolu propylenowego (E 1520) i 494 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor
Przezroczysty roztwor, bezbarwny do jasnozottego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Alocutan jest wskazany w leczeniu tysienia androgenowego u kobiet (charakterystyczne, rozlane,
przerzedzenie wlosow typu kobiecego w czgsci ciemieniowej owlosionej skory glowy). Leczenie
produktem leczniczym Alocutan stymuluje wzrost wloséw i przeciwdziata postgpowi tysienia
androgenowego.

Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie
1 ml produktu leczniczego Alocutan nalezy aplikowa¢ na objeta zmianami powierzchni¢ owlosionej
skory glowy dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej odpowiadajgcej 2 ml produktu leczniczego (2 x 1 ml),
niezaleznie od wielko$ci powierzchni owtosionej skory gtowy objetej zmianami.

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Alocutan nie wolno stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
gdyz nie s3 dostepne wyniki kontrolowanych badan dotyczacych jego skutecznosci oraz
bezpieczenstwa stosowania w tych grupach wiekowych.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Alocutan nalezy upewnic sig, ze skora glowy i wtosy sa
suche.
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Produktu leczniczego Alocutan nie nalezy stosowac na inne czesSci ciata.

Po aplikacji produktu leczniczego Alocutan nalezy starannie umy¢ rece, aby zapobiec kontaktowi
Z btonami §luzowymi i oczami.

Po aplikacji produktu leczniczego Alocutan wlosy mozna utozy¢ jak zwykle. Nie nalezy natomiast
zwilza¢ owlosionej skory gtowy przez okoto 4 godziny. W ten sposdb zapobiega si¢ wyptukaniu
produktu leczniczego Alocutan.

Kazde opakowanie produktu leczniczego Alocutan zawiera dwa rozne aplikatory do pompki
rozpylajace;j:

- wstepnie zamontowany aplikator do stosowania na duzych powierzchniach,

- oddzielny aplikator z wydtuzong koncowka przeznaczony do matych powierzchni.

Oba aplikatory mozna zmienia¢ przez odlaczenie jednego aplikatora i zastgpienie go drugim.

W celu uzyskania dawki jednorazowej 1 ml roztworu wymagane jest 6 rozpylen aerozolu.
Instrukcja uzycia/stosowania

Roztwor natryskuje si¢ bezposrednio na owlosiong skore gtowy w obszarze tysienia. W tym celu

nalezy nacisng¢ pompke sze$¢ razy. Po kazdym rozpyleniu nalezy rozprowadzi¢ ptyn koniuszkami
palcow na powierzchni objetej zmianami, unikajac w ten sposdb wdychania rozpylonej mgty.

Czas trwania leczenia

Poczatek i stopien odrastania wloséw sg rdzne u poszczegolnych pacjentow.

Zazwyczaj w celu osiaggniecia efektu terapeutycznego wymagane jest stosowanie produktu
leczniczego dwa razy na dobg przez okres od 2 do 4 miesiecy. W celu utrzymania efektu zaleca si¢
dalsze stosowanie, bez przerywania, dwa razy na dobe¢. Stosowanie produktu leczniczego Alocutan
w wigkszej ilosci i czgsciej niz zalecane nie prowadzi do uzyskania lepszych rezultatow. Istnieje
wystarczajace doswiadczenie kliniczne dotyczace mozliwego efektu terapeutycznego w przypadku
leczenia przez okres do 48 tygodni.

Jesli po uptywie 8 miesiecy stosowania produktu leczniczego nie nastgpita oczekiwana poprawa,
nalezy zaprzestac leczenia.

Zbyt mala dawka

Jesli zastosowano niewystarczajaca, zbyt matg dawke produktu leczniczego Alocutan lub dawka
zostata pomini¢ta, nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W takim przypadku nalezy kontynuowac leczenie zalecang dawka.

Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Alocutan nie wolno stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- w nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,

- podczas stosowania na owlosiong skorg glowy opatrunkéw okluzyjnych lub innych dziatajacych
miejscowo produktow leczniczych,

- w naglej 1 nierOwnomiernej utracie wlosow,

- u kobiet w okresie cigzy,

- U kobiet w okresie karmienia piersia,
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- u 0s6b z jakimikolwiek nieprawidtowosciami owlosionej skory gtowy (w tym tuszczyca,
poparzeniem stonecznym, na ogolong skore glowy lub w przypadku gdy owtosiona skora gtowy
zostala uszkodzona przez poparzenie lub bliznowacenie).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski i zbadac¢
pacjenta.

Nalezy wykluczy¢ przyczyny endokrynologiczne, podstawowe choroby ogélnoustrojowe lub
niedozywnienie. W tych przypadkach, jezeli jest to potrzebne, nalezy wiaczy¢ specjalne leczenie.

Minoksydyl nalezy stosowa¢ wylacznie na zdrowa, owlosiona skoérg gtowy. Produktu leczniczego
Alocutan nie nalezy stosowac, jesli przyczyna utraty wltosow nie jest znana, w przypadku tysienia
poporodowego, zakazen skory glowy lub jesli owtosiona skora glowy jest zaczerwieniona i bolesna.

Alocutan jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewnetrznego na owlosiong skorg gtowy. Nie
nalezy aplikowa¢ na inne czg$ci ciata. Pacjent powinien przerwac stosowanie produktu leczniczego
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku stwierdzenia obnizenia ci$nienia tetniczego lub jesli
wystapi jeden lub wigcej z nastepujacych objawdw: bol w klatce piersiowej, przyspieszone bicie
serca, ostabienie lub zawroty gtowy, nagte niewyjasnione zwigkszenie masy ciata, obrzek dioni Iub
stop, utrzymujace si¢ zaczerwienienie lub podraznienie skory glowy badz w przypadku pojawienia
sie nowych niespodziewanych objawow (patrz punkt 4.8).

U niektorych pacjentdow w okresie od 2 do 6 tygodni po rozpoczeciu leczenia zaobserwowano
przemijajace zwickszenie ilosci wypadajacych wtosow. Wynika to z faktu, ze faza spoczynku
(telogenowa) w cyklu wzrostu wloséw jest skrécona w mieszkach wlosowych leczonych
minoksydylem, a przejscie do fazy wzrostu (anagenowej) nastgpuje szybciej. Stymuluje to wzrost
nowych wloséw powodujac, ze stare, nieaktywne juz wlosy wypadaja. W zwigzku z tym
poczatkowo wystepuje wrazenie zwickszonej utraty wltosow, ktoremu towarzyszy jednak
zwigkszone odrastanie wlosow. Efekt ten ustepuje w ciggu kilku tygodni i moze by¢ uznany jako
pierwszy objaw dziatania minoksydylu.

W razie przeniesienia produktu leczniczego na okolice inne niz owlosiona skora glowy, w tych
miejscach moze wystapic¢ niepozadany wzrost wlosow.

U pacjentéw z objawami chorob uktadu krazenia lub zaburzen rytmu serca oraz u pacjentow
z nadci$nieniem tgtniczym, w tym u pacjentow przyjmujgcych leki przeciwnadci$nieniowe nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Alocutan.

Pojedyncze przypadki niewielkich zmian koloru wlosoéw zostaty zgloszone przez pacjentki o bardzo
jasnych wlosach podczas jednoczesnego stosowania innych produktéw do pielggnacji wlosow lub
po kapieli w mocno chlorowanej wodzie.

Przypadkowe spozycie moze prowadzi¢ do wystgpienia ciezkich reakcji niepozadanych ze strony
uktadu krazenia. Produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

W przypadku zakonczenia leczenia z zastosowaniem minoksydylu, moze wystgpi¢ ponowne
wypadanie wlosow.
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Poniewaz Alocutan zawiera etanol i glikol propylenowy wielokrotne rozpylenie produktu
leczniczego Alocutan na wlosy zamiast na owlosiong skore glowy moze prowadzi¢ do zwigkszonej
suchosci i (Iub) sztywno$ci wltosow.

Alocutan zawiera etanol 96% i moze powodowac¢ pieczenie i podraznienie oczu. W przypadku
kontaktu produktu leczniczego w miejscach wrazliwych (oczy, uszkodzona skora, btony §luzowe)
nalezy przemy¢ podrazniong powierzchni¢ duzg iloscig wody.

Nalezy unika¢ wdychania rozpylonej mgly powstaltej podczas aplikacji produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera 199 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym ml.
Ten produkt leczniczy zawiera 494 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml.
Produkt leczniczy moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych na temat interakcji produktu leczniczego Alocutan z innymi lekami.
Chociaz nie potwierdzono tego klinicznie, teoretycznie mozliwe jest, ze wchianiany przez skore
minoksydyl moze nasila¢ niedocis$nienie ortostatyczne u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
leki rozszerzajace obwodowe naczynia krwionosne.

Produktu leczniczego Alocutan nie nalezy stosowac na owlosiong skore gtowy jednoczesnie z
innymi lekami dermatologicznymi lub z lekami zwigkszajagcymi wchlanianie przez skore.

Badania interakcji farmakokinetycznych lekow u ludzi wykazaty, ze tretynoina oraz ditranol
zwigkszaja wchlanianie przezskorne minoksydylu, co jest wynikiem zwigkszenia przepuszczalno$ci
warstwy rogowej naskorka. Dipropionian betametazonu zwigksza miejscowa koncentracje
minoksydylu w tkance oraz zmniejsza wchianianie ogélnoustrojowe minoksydylu.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich i wiasciwie kontrolowanych badan u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty ryzyko dla plodu podczas stosowania dawek znacznie wigkszych
od dawek stosowanych u ludzi. Istnieje potencjalne ryzyko uszkodzenia ptodu u ludzi (patrz punkt
5.3).

Produktu leczniczego Alocutan, nie wolno stosowaé u kobiet w ciazy.
Karmienie piersia

Wchtoniety do organizmu minoksydy! przenika do mleka ludzkiego. Wptyw minoksydylu na
noworodki/niemowlgta nie jest znany.

Produktu leczniczego Alocutan, nie wolno stosowac u matek karmigcych piersia.

Plodnosé

Minoksydyl powodowal zalezne od dawki zmniejszenie czgstosci poczeé u szczurow. Ze wzgledu
na matg ekspozycj¢ ogdlnoustrojowa po podaniu miejscowym znaczenie kliniczne jest
prawdopodobnie ograniczone.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy moze powodowac zawroty glowy lub niedocisnienie (patrz punkt 4.8). W
przypadku wystgpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn.

Dzialania niepozadane

Zastosowano nastgpujace czestosci wystepowania dzialan niepozadanych:

bardzo czesto  (>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);
nieznana

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dane dotyczace bezpieczenstwa minoksydylu stosowanego miejscowo pochodza z siedmiu
randomizowanych badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem dorostych leczonych
roztworem minoksydylu 20 mg/ml lub 50 mg/ml oraz z dwoch randomizowanych badan
klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem dorostych leczonych minoksydylem 50 mg/ml w

postaci pianki.

Dziatania niepozadane wykazane w trakcie badan klinicznych z zastosowaniem minoksydylu oraz w
okresie po wprowadzeniu do obrotu zostaty wymienione w ponizszej tabeli zgodnie z klasyfikacja

uktadow i narzagdow.

podskodrnej

Klasyfikacja ukladéw i Czestosé Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcje alergiczne, w tym obrzek
immunologicznego naczynioruchowy (z objawami
takimi jak obrzek warg, jamy
ustnej, jezyka i gardta,
opuchnigcie warg, jezyka i jamy
nosowo- gardlowej)
Nadwrazliwos¢ (w tym obrzek
twarzy, uogolniona wysypka,
uogolniony $wiad, opuchnigcie
twarzy oraz ucisk w gardle)
Kontaktowe zapalenie skory
Zaburzenia psychiczne Nieznana Nastroj depresyjny
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Bol glowy
Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Zaburzenia oka Nieznana Podraznienie oka
Zaburzenia serca Nieznana Tachykardia
Kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Nadci$nienie
Nieznana Niedoci$nienie
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czgsto Dusznos¢
klatki piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia zotadka 1 jelit Niezbyt czgsto Nudno$ci
Nieznana Wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Swiad, nadmierne owlosienie (w

tym wzrost wlosow na twarzy u
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kobiet), zapalenie skory,
tradzikopodobne zapalenie skory,
wysypka skorna

Dziatania niepozadane
wystepujace miejscowo na
owlosionej skorze glowy: uczucie
khucia, pieczenia, $wiadu,
suchosci, tuszczenia si¢ oraz
zapalenie grudek chtonnych
mieszkéw wlosowych

Nieznana Objawy w miejscu podania, ktore
moga obejmowac uszy i twarz,
takie jak $wiad, podraznienie
skory, bol, zaczerwienienie,
obrzek, suchosé skory i wysypka
zapalna az do tuszczenia sig,
zapalenie skory, pecherze,
krwawienie oraz owrzodzenie
Nieznana Przemijajaca utrata wlosow
Zmiana koloru wloséw

Zmiana struktury wlosow

Zaburzenia ogdlne i stany w Czgsto Obrzgk obwodowy
miejscu podania Nieznana Bol w klatce piersiowej
Badania diagnostyczne Czesto Zwigkszenie masy ciata

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji i Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Zastosowanie produktu leczniczego Alocutan w dawkach wigkszych niz zalecane i na stosunkowo
duzej powierzchni ciata lub w innych miejscach ciata niz owtosiona skora glowy moze prowadzi¢
do zwigkszonego ogdlnoustrojowego wchtaniania minoksydylu. Dotychczas nie sg znane przypadki
zatru¢ po miejscowym stosowaniu roztworu zawierajacego minoksydyl.

Z uwagi na st¢zenie substancji czynnej w produkcie leczniczym Alocutan, po przypadkowym
polknigciu moga wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe zwigzane z dziataniem farmakologicznym
substancji czynnej (2 ml produktu leczniczego Alocutan zawiera 40 mg minoksydylu, co stanowi
40% maksymalnej dawki dobowej zalecanej w leczeniu nadcis$nienia).
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Objawy przedmiotowe i podmiotowe zatrucia produktem leczniczym beda si¢ prawdopodobnie
przejawiac poprzez wptyw na uktad krazenia w potaczeniu z zatrzymaniem soli i ptyndw, jak
réwniez tachykardig. Jesli te objawy wystapig po przypadkowym spozyciu produktu leczniczego,
pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie zatrucia

Istotng klinicznie tachykardi¢ mozna kontrolowaé za pomocg beta-blokerow, a obrzek za pomoca
diuretykow.

Nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego moze by¢ leczone roztworem soli fizjologicznej podanej
dozylnie. Nalezy unika¢ stosowania sympatykomimetykow, takich jak adrenalina i noradrenalina,
ze wzgledu na ich silne dziatanie pobudzajace pracg serca.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty dermatologiczne; inne leki dermatologiczne, kod
ATC: D11AX01

Alocutan stymuluje wzrost wltosoéw u pacjentéw z tysieniem androgenowym, u kobiet widocznym
W postaci rozlanej utraty wlosow lub przerzedzenia wtoséw na skorze glowy.

Mechanizm dzialania

Doktadny mechanizm dziatania stymulujacego minoksydylu na wzrost wlosoéw nie jest catkowicie
poznany. Natomiast w przypadku tysienia androgenowego minoksydyl moze hamowa¢ wypadanie
poprzez:

* zwickszenie $rednicy trzonu wlosa,

* stymulacje wzrostu wloséw w fazie anagenowej,

» wydluzenie fazy anagenowe;j,

* skrocenie fazy telogenowej, dzigki czemu szybciej nastgpuje faza anagenowa.

Dzialanie farmakodynamiczne

Minoksydyl, jako lek rozszerzajacy obwodowe naczynia krwionosne, zwigksza mikrocyrkulacje
w okolicach mieszkéw wlosowych i stymuluje naczyniowo-§rodbtonkowy czynnik wzrostu (ang.
Vascular Endothelial Growth Factor, VEGF), ktory prawdopodobnie jest odpowiedzialny za
zwigkszong przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych, a przez to wykazuje silng aktywno$¢
metaboliczng w fazie anagenowe;.

Zmniejszenie utraty wtosow dotyczy okoto 80-90% kobiet. Wzrost nowych wtosow mozne
wystapi¢ po 3 do 4 miesigcach.

Ponizsze dane z badan dotycza miejscowo stosowanych referencyjnych produktow leczniczych
zawierajgcych minoksydyl:

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentek leczonych minoksydylem $rednie stezenie

w surowicy wynosito 0,6 ng/ml. W badaniach farmakologicznych z udzialem populacji pacjentow
z ryzykiem zmian hemodynamicznych z niewielkim, nieleczonym nadci$nieniem tetniczym,
stwierdzono niewielki wptyw na czestos$¢ pracy serca, tylko gdy stezenie w surowicy wynosito
21,7 ng/ml lub wiece;j.
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Jesli leczenie produktem leczniczum Alocutan zostanie przerwane, w ciagu 3 do 4 miesiecy nastgpi
nawrdt tysienia i powr6t do stanu sprzed leczenia.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu na skorg okoto 1-2% catkowitej dawki miejscowo stosowanego minoksydylu jest
wchlaniane ogélnoustrojowo. Dla poréwnania 90-100% minoksydylu wchtania si¢ po podaniu
doustnym.

Ponizsze dane z badan dotycza miejscowo stosowanych referencyjnych produktéow leczniczych
zawierajacych minoksydyl:

W badaniu przeprowadzonym u me¢zczyzn po podaniu minoksydylu na skore w postaci roztworu
0 stezeniu 20 mg/ml érednie stezenie minoksydylu w surowicy AUC wynosito 7,54 ng x h/ml

w poréwnaniu do 35 ng x h/ml po doustnym podaniu minoksydylu w dawce 2,5 mg. Srednie
maksymalne stezenie w 0S0CZU (Crmax) dla miejscowo stosowanego minoksydylu wyniosto

1,25 ng/ml w poréwnaniu do 18,5 ng/ml dla minoksydylu po podaniu doustnym.

W innym badaniu z udzialem me¢zczyzn ogoélnoustrojowe wchianianie minoksydylu w postaci
pianki o stezeniu 50 mg/ml byto okoto potowe mniejsze niz po zastosowaniu 5% roztworu. Srednia
warto$¢ AUC (0-12 h) i Cpax dla 50 mg/ml pianki wynosita odpowiednio 8,81 ng x h/ml

i 1,11 ng/ml, co stanowito okoto 50% warto$ci AUC (0-12 h) i Ciax dla 5% roztworu, tj.
odpowiednio 18,71 ng x h/ml i 2,13 ng/ml.

W przypadku stosowania pianki o stgzeniu 50 mg/ml, czas do osiggni¢cia maksymalnego stezenia
W 0S0CZU (tmax) 5,42 h byt zblizony do tmax dla roztworu, tj. 5,79 h. Wptyw hemodynamiczny
minoksydylu nie byl widoczny az do uzyskania $redniego stgzenia w surowicy wynoszacego

21,7 ng/ml.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym minoksydylu w dawce 4,6 mg i 18,4 mg wynosita
odpowiednio 73,11 69,2 I.

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

Eliminacja

Okres pottrwania stosowanego miejscowo minoksydylu wynosi 22 godziny, w porownaniu do
1,49 godzin w przypadku podawania doustnego. Z moczem wydalane jest 97% minoksydylu,

a z katem 3%.

Na podstawie danych uzyskanych dla doustnych postaci, $redni klirens nerkowy minoksydylu oraz
jego metabolitow w postaci glukuronidéw wynosit odpowiednio 261 ml/min i 290 ml/min.

Po przerwaniu leczenia okoto 95% wchtonigtego minoksydylu ulega wydaleniu w ciggu 4 dni.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
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genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie wykazaly szczegdlnego zagrozenia
dla ludzi.

Dziatanie mutagenne
Badania in vitro i in vivo nie wykazaty dziatania mutagennego.

Dzialanie rakotworcze

Obserwowano zwigkszenie czesto$ci wystgpowania nowotwordw hormonozaleznych u szczurow
oraz myszy. To dziatanie jest wtorne wobec hiperprolaktynemii, ktéra wystepuje jedynie

U szczurow po podaniu bardzo duzych dawek minoksydylu i jest podobne do dziatania rezerpiny.
Miejscowe zastosowanie minoksydylu nie wykazato wplywu na uktad hormonalny u kobiet.

Dziatanie teratogenne

Badania toksycznego wptywu na rozrod przeprowadzone na szczurach i krolikach z ekspozycja na
bardzo duze dawki w poréwnaniu do przewidywanych dawek stosowanych u ludzi ujawnity
wystepowanie toksycznych objawow u cigzarnych samic oraz ryzyka u ptodow. Istnieje niewielkie
ryzyko toksycznego wplywu na ptody ludzkie.

Wptyw na ptodnosé

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.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96% (V/V)

Glikol propylenowy (E 1520)
Woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznoS$ci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Zawiera fatwopalny etanol. Przechowywac z dala od Zrodet ciepta lub otwartego ognia.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE o pojemnosci 60 ml z pompka rozpylajaca.
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Opakowanie stanowi 1 butelka lub 3 butelki po 60 ml roztworu oraz dwa aplikatory: jeden wstepnie
zamontowany, drugi z wydtuzong koncowka, w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z o0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23898

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.09.2021

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEQCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.2021
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