CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet, 50 mg/g, piana na skore

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram piany na skore zawiera 50 mg minoksydylu (5% w/w).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jeden gram piany na skore zawiera 560 mg etanolu bezwodnego, 1 mg butylohydroksytoluenu
(E 321), 11,6 mg alkoholu cetylowego i 5,3 mg alkoholu stearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Piana na skore.

Biata do zo6ltawej kremowa piana na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tysienia androgenowego typu kobiecego (charakterystyczne przerzedzanie si¢ wlosow
w okolicy ciemieniowej) u kobiet w wieku od 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Minoxidil Doppelherz Dla kobiet jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego. Nie
stosowac na inne obszary ciata niz skora glowy.

Przed miejscowym natozeniem piany nalezy doktadnie osuszy¢ wlosy i skore glowy.

Dawke 1 g (co odpowiada objetosci potowy naktadki ochronnej) produktu leczniczego Minoxidil
Doppelherz Dla kobiet nalezy naktada¢ na calg zmieniong chorobowo powierzchnig skory glowy raz
na dobe. Catkowita dawka nie powinna przekraczac 1 g.

Ogodlnie, nalezy stosowac raz na dobe przez 12 tygodni, zanim pojawia si¢ oznaki wzrostu wtosow.
W przypadku braku poprawy po 24 tygodniach nalezy zaprzesta¢ stosowania.

Ciagle stosowanie jest konieczne, aby utrzymac¢ odrastanie wlosow, w przeciwnym razie ponownie
rozpocznie si¢ wypadanie wlosow lub przerzedzanie wlosow.

Szczegolne grupy pacjentdow
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych stosowania u pacjentdéw w podesztym wieku oraz pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.




Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Minoxidil Doppelherz Dla kobiet nie jest zalecany do stosowania u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania oraz skutecznosci.

Sposdb podawania
Trzymac¢ pojemnik skierowany pionowo do gory dnem. Nacisng¢ dysz¢ i rozpyli¢ piang na niechtonng
powierzchnig, taka jak czysty talerz lub spodek.

W miejscach przerzedzania si¢ wtosow wykona¢ przedzialek, aby rozprowadzi¢ piang na jak
najwickszej powierzchni skory gtowy. Odpowiednig ilo$¢ piany nalezy rozprowadzi¢ opuszkami
palcéw na powierzchni skory glowy objetej zmianami 1 delikatnie wmasowac, zaczynajac od tytu do
przodu glowy, w kierunku czota.

Rozdzieli¢ wtosy jeszcze co najmniej 2 razy z kazdej strony przedziatka srodkowego i natozy¢
pozostala piane na kazdy przedziatek w sposob opisany powyzej. Po zastosowaniu nalezy doktadnie
umy¢ rece oraz naczynie, aby uniknaé¢ przypadkowego kontaktu z oczami i btonami Sluzowymi.

Aby unikna¢ wyptukania piany, przez okoto 4 godziny po zastosowaniu, skoéra gtowy nie powinna by¢
wystawiona na dziatanie wody.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

e C(Cigza

e Karmienie piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet nalezy stosowac tylko na zdrowa skore glowy i w normalnym stanie,
tj. nie jest zaczerwieniona, nie wystepuje stan zapalny, infekcja, podraznienie lub bol.

Przed rozpoczgciem leczenia 5% piang z minoksydylem do stosowania miejscowego pacjent powinien
zosta¢ doktadnie zbadany; nalezy tez ocenic histori¢ choroby. Nalezy wykluczy¢ zaburzenia
endokrynologiczne, podstawowe zaburzenia ogolnoustrojowe i niedozywienie, a w stosownych
przypadkach zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Minoksydyl nie jest wskazany w przypadkach, w ktorych w wywiadzie rodzinnym nie wystepowato
wypadanie wlosow, wypadanie wloséw jest nagle i (lub) ma postac plackowata, wypadanie wlosow
jest spowodowane porodem lub przyczyna wypadania wlosow jest nieznana.

Pacjenci ze stwierdzong chorobg uktadu krazenia, zaburzeniami rytmu serca lub nadci$nieniem
tetniczym krwi przed zastosowaniem Minoxidil Doppelherz Dla kobiet powinni skonsultowac si¢
z lekarzem.

Nalezy przerwac stosowanie Minoxidil Doppelherz Dla kobiet i zasiggna¢ porady lekarza w
przypadku wystapienia niedoci$nienia t¢tniczego krwi (patrz punkt 4.8) lub bolu w klatce piersiowej,
przyspieszonej akcji serca, omdlen lub zawrotow glowy, nagtego niewyjasnionego przyrostu masy
ciata, obrzgku dtoni lub stop, utrzymujacego si¢ zaczerwienienia lub podraznienia skory glowy.

U niektorych pacjentéw po zastosowaniu Minoxidil Doppelherz Dla kobiet doszto do zmiany koloru
i (lub) struktury wtosow.

Po zaprzestaniu leczenia minoksydylem wlosy ponownie zaczng wypadac.



Zwigkszone wypadanie wlosow jest prawdopodobnie spowodowane dziataniem minoksydylu, ktory
powoduje skracanie spoczynkowej, telogenowej fazy cyklu wlosa i przejscie do fazy wzrostu, anagenu
(stare wlosy wypadaja, pozostawiajac miejsce dla rosnacych nowych wltosow). Ten chwilowo nasilony
proces wypadania wlosOw wystepuje najczesciej w ciggu 2 do 6 tygodni po rozpoczgciu leczenia

1 ustgpuje samoistnie w ciggu kilku tygodni (pierwszy objaw dziatania minoksydylu). W przypadku
utrzymywania si¢ tego stanu, nalezy zaprzesta¢ stosowania Minoxidil Doppelherz Dla kobiet

i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Uzytkownicy powinni mie¢ §wiadomos$¢, ze cho¢ nie istnieja dowody, ze w przypadku czgstego
stosowania Minoxidil Doppelherz Dla kobiet, minoksydyl wchtania si¢ w wystarczajacej ilosci, aby
wywota¢ dziatanie ogolnoustrojowe, zwickszone wchtanianie na skutek niewtasciwego uzycia,
indywidualnej zmiennosci, nadwrazliwos$ci lub zwigkszonej przepuszczalnosci bariery naskorkowe;j
spowodowanej stanem zapalnym lub chorobg skory (np. zadrapaniami skoéry gtowy lub tuszczyca
skory gtowy) moga prowadzi¢ do dziatan ogdlnoustrojowych.

Przypadkowe spozycie moze spowodowac cigzkie zdarzenia niepozadane w uktadzie krazenia.
W zwigzku z tym, produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zastosowanie wickszych dawek niz zalecane lub stosowanie czesciej, nie poprawi wynikow leczenia.

Przedostanie si¢ produktu leczniczego na inne obszary niz skoéra glowy moze doprowadzi¢ do
niepozadanego wzrostu wlosow.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl

Zglaszano przypadki nadmiernego owtosienia u niemowlat w nastepstwie kontaktu skéry z miejscami
aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekunow) stosujacych miejscowo minoksydyl. Nadmierne
owlosienie ustepowato w ciggu kilku miesigcy, gdy niemowleta nie byty juz narazone na dziatanie
minoksydylu. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu dzieci z miejscami aplikacji minoksydylu.

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet zawiera etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 560 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (1 g), co odpowiada 560
mg alkoholu na g produktu leczniczego (56% w/w). Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.
W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z wrazliwa powierzchnia skory (tj. oczy,
btony sluzowe lub uszkodzona skora) nalezy doktadnie i obficie sptukac¢ miejsce kontaktu biezaca
woda.

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Produkt leczniczy moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub
podraznienie oczu i bton §luzowych.

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy
Produkt leczniczy moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi,
stosowanymi miejscowo na skor¢ glowy (np. kortykosteroidy, tretynoina, ditranol).

Badania interakcji farmakokinetycznych z innymi lekami u ludzi wykazaty, ze przezskorne
wchlanianie minoksydylu jest zwigkszone przez tretynoing i ditranol, z powodu zwigkszonej
przepuszczalno$ci warstwy rogowej skory.

Betametazonu dipropionian zwigksza miejscowe stezenie minoksydylu w tkankach i zmniejsza
ogoblnoustrojowe wchianianie minoksydylu.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan, dotyczacych stosowania u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaly na bardzo niskie zagrozenie dla ptodu w przypadku
minoksydylu stosowanego miejscowo (patrz punkt 5.3).

Jako $rodek ostroznosci, Minoxidil Doppelherz Dla kobiet jest przeciwwskazany w okresie cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Wchtaniany ogdlnoustrojowo minoksydyl przenika do mleka ludzkiego. Wptyw minoksydylu na
noworodki/dzieci nie jest znany.

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Plodnos¢
Brak jest odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych wplywu na ptodnos¢ kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet moze powodowac zawroty gtowy lub niedocisnienie tetnicze (patrz
punkt 4.3). W przypadku wystapienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych minoksydylu stosowanego miejscowo zdefiniowana
jest zgodnie z nastepujaca konwencja:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W ponizszej tabeli znajduja si¢ dane dotyczace dziatan niepozgdanych zgromadzone w ramach jednego
badania kontrolowanego placebo z miejscowym zastosowaniem minoksydylu w stezeniu 5% w postaci
piany raz na dobe u kobiet, jednego badania klinicznego kontrolowanego placebo z zastosowaniem
minoksydylu w stezeniu 5% w postaci piany u m¢zczyzn, siedmiu badan klinicznych kontrolowanych
placebo z udzialem mezczyzn i kobiet leczonych roztworem minoksydylu (w stezeniu 2 % i 5%), a takze
doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu wszystkich postaci minoksydylu (w tym roztworu w stezeniu
2%, roztworu w stezeniu 5% i piany w stezeniu 5% u mezczyzn i kobiet).

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestos¢ wystepowania | Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu Czegstos$¢ nieznana Reakcje alergiczne, w tym obrzek
immunologicznego naczynioruchowy (z objawami
takimi jak np. obrzek warg, jamy
ustnej, jezyka, gardla i jamy
nosowo-gardtowej)
Nadwrazliwos$¢ (w tym obrzek

twarzy, uogolniony rumien,




uogolniony $wigd oraz ucisk

Zaburzenia ukladu nerwowego

w gardle)

Kontaktowe zapalenie skory
Bardzo czgsto Bl glowy
Niezbyt czgsto Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana

Podraznienie oczu

Zaburzenia serca

Czgstos$¢ nieznana

Kotatanie serca
Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Nadcis$nienie tetnicze

Czgstos$¢ nieznana

Niedocisnienie t¢tnicze

Zaburzenia ukladu Czesto Dusznos$é

oddechowego, klatki piersiowej i

Srodpiersia

Zaburzenia zoladka i jelit Niezbyt czgsto Nudnosci
Czesto$¢ nieznana Wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

Czesto

Zapalenie skory, tradzikopodobne
zapalenie skory, wysypka skorna,
nadmierne owlosienie, $wiad
Podraznienie skory gtowy: ktucie/
pieczenie, $wiad, sucho$¢/
luszczenie, zapalenie mieszkow
wlosowych

Nadmierne owlosienie twarzy

Czesto$¢ nieznana

Przemijajace wypadanie wlosow
Zmiana koloru wlosow

Zmiana struktury wlosow
Dolegliwosci w miejscu podania,
ktore moga obejmowaé rdéwniez
uszy 1 twarz, takie jak: $wiad,
podraznienie skory, bol, wysypka,
obrzek, sucho$¢ skory i1 rumien
prowadzace do zluszczania skory,
zapalenie skory, pecherze,
krwawienia i owrzodzenia.

Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto Obrzek obwodowy
miejscu podania

Rzadko Bol w klatce piersiowej
Badania diagnostyczne Czesto Zwigkszenie masy ciata

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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.

4.9 Przedawkowanie

Zastosowanie Minoxidil Doppelherz Dla kobiet w dawkach wigkszych niz zalecane i na duzej
powierzchni ciata lub w innych miejscach ciata niz skéra glowy moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ogolnoustrojowego wchtaniania minoksydylu oraz do wystapienia dziatan niepozadanych.
Zwickszone wchtanianie moze wystapi¢, jesli produkt leczniczy zostanie zastosowany na obszarze
0 zmniejszonej integralnosci bariery naskérkowej spowodowanej urazem, stanem zapalnym lub
procesem chorobowym skory.

Ze wzgledu na stezenie minoksydylu w Minoxidil Doppelherz Dla kobiet przypadkowe spozycie moze
wywota¢ ogolnoustrojowe skutki zwigzane z farmakologicznym dziataniem substancji czynnej (1 g
Minoxidil Doppelherz Dla kobiet zawiera 50 mg minoksydylu; jest to potowa maksymalnej zalecanej
dawki minoksydylu podawanego doustnie w leczeniu nadci$nienia tetniczego). Oznaki i objawy
przedawkowania minoksydylu sa przede wszystkim zwigzane z uktadem sercowo-naczyniowym

1 wynikaja z zatrzymywania sodu i wody. Moze rowniez wystgpi¢ tachykardia, niedoci$nienie t¢tnicze
krwi i zawroty glowy.

Leczenie

Leczenie przedawkowania minoksydylu powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty dermatologiczne Kod ATC: D11A X01

Minoksydyl po podaniu miejscowym stymuluje wzrost wloséw u mezczyzn i kobiet z tysieniem
androgenowym. Doktadny mechanizm, za pomoca ktorego minoksydyl stymuluje wzrost wlosow, nie
jest w petni poznany, ale niektore efekty dziatania minoksydylu obejmujg zwigkszenie $rednicy todygi
wlosa, stymulacje wzrostu wlosow w fazie anagenowej i wydluzenie anagenu oraz stymulacjg

przej$cia mieszkow wlosowych z fazy spoczynkowe;j (telogen) do fazy wzrostu wlosa (anagen).

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ produktu referencyjnego 5 % minoksydylu w postaci piany w leczeniu tysienia
androgenowego typu kobiecego zostata oceniona w dwoch badaniach klinicznych III fazy wsrod
kobiet.

W randomizowanym, kontrolowanym, wieloosrodkowym badaniu z podwojnie $lepg probg oceniono
skuteczno$¢ minoksydylu 5% w postaci piany stosowanego raz na dob¢ z minoksydylem 2% w postaci
roztworu stosowanym dwa razy na dobe przez 52 tygodnie. Pierwszorzedowymi punktami koncowymi
oceny skutecznos$ci byta zmiana liczby wtoséw w obszarze docelowym (TAHC) w stosunku do
warto$ci wyjsciowej, mierzona za pomocg makrofotografii w 24. tygodniu.



Zmiana TAHC (wloséw/cm?) w stosunku do warto$ci wyjsciowej
Minoksydyl o stezeniu 5% w Minoksydyl o stezeniu 2% w
postaci piany (n=161) postaci roztworu (n=161)
Tydzien 24 23,7 (15,8%) 23,8 (16,2%)
Tydzien 52 18,1 (12,6%) 19,4 (13,6%)

W drugim randomizowanym, kontrolowanym placebo, podwojnie zaslepionym, wieloosrodkowym
badaniu oceniono skuteczno$¢ minoksydylu w postaci 5% piany stosowanego raz na dobg

w pordéwnaniu z podlozem w postaci piany niezawierajacym substancji czynnej. Kazdy z nich byt
stosowany raz na dobg przez 24 tygodnie. Pierwszorzegdowymi punktami koncowymi oceny
skuteczno$ci byta zmiana liczby wloséw w obszarze docelowym (TAHC) w stosunku do warto$ci
wyj$ciowej, mierzona przed leczeniem i w 24. tygodniu po rozpoczeciu leczenia za pomoca
makrofotografii oraz subiektywna ocena pokrycia skory glowy wlosami w stosunku do wartosci
wyjsciowych, poprzez porownanie zdje¢ ogolnych z poczatku leczenia oraz po jego zakonczeniu
w 24. tygodniu za pomocg 7-punktowej skali.

Zmiana w TAHC w stosunku do Samoocena stanu skory gtowy
warto$ci wyjsciowej przez pacjenta
(wlosow/cm?) Pokrycie (od wartosci wyjsciowe;j)
Podloze Minoksydyl 5% | Podloze (n=183) | Minoksydyl 5%
(n=197) piana (n=200) piana (n=180)
Tydzien 24 4,0 (2,7%) 13,5 (9,4%; +0,06 +0,74
p<0,0001) (p<0,0001)

Maksymalny efekt zaobserwowano po 12 tygodniach.

Dwa badania skutecznosci wykazaty, ze minoksydyl 5% w postaci piany, stosowany raz na dobe,
przynosi korzys$ci kobietom z tysieniem androgenowym typu zenskiego po 12—24 tygodniach leczenia,
w tym stymuluje odrost wlosow, umiarkowanie poprawia pokrycie skory glowy wtosami oraz
zwigksza gesto$¢ wlosow.

Maksymalny efekt obserwowano $rednio po 12 i 24 tygodniach leczenia. Dalsze leczenie,
odpowiednio po 12 i 24 tygodniach, nie prowadzito do zwigkszenia efektu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Minoxidil Doppelherz Dla kobiet w postaci piany to produkt termicznie nietrwaty, ktory roztapia si¢
w temperaturze skory i szybko odparowuje.

Wchtanianie
Ogolnoustrojowe wchtanianie minoksydylu stosowanego miejscowo na zdrowa, nieuszkodzong skore
jest niskie 1 wynosi od 1% do 2% catkowitej zastosowanej dawki.

Ogodlnoustrojowe wchtanianie minoksydylu w stezeniu 5% w postaci piany oszacowano w badaniu
farmakokinetycznym przeprowadzonym osobno u m¢zczyzn i kobiet i poréwnano z
ogolnoustrojowym wchianianiem miejscowo stosowanego roztworu minoksydylu (5% lub 2%).

U mezczyzn wehtanianie ogolnoustrojowe stosowanego miejscowo dwa razy na dobe 5%
minoksydylu w postaci piany bylo o okoto potowg mniejsze niz w przypadku stosowanego miejscowo
dwa razy na dobe 5% minoksydylu w postaci roztworu. Srednie wartosci AUC (0-12 h) i Cuax
wynosity odpowiednio 8,81 ngxh/ml i 1,11 ng/ml dla piany 5% oraz 18,71 ngxh/ml i 2,13 ng/ml dla
roztworu 5%. Czas do osiagnigcia maksymalnego stezenia minoksydylu (Tmax) dla 5% piany 5,42 h
byt podobny do Tmax dla 5% roztworu 5,79 h. U kobiet ekspozycja na minoksydyl byta w przyblizeniu
podobna po stosowaniu miejscowym raz na dob¢ 5% piany z minoksydylem i stosowaniu



miejscowym dwa razy na dobe 2% roztworu minoksydylu. Srednie wartosci AUC (0-24 h) i Cinax pO
miejscowym stosowaniu raz dziennie 5% piany wynosity odpowiednio 12,0 ngxh/mli 1,25 ng/ml.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji minoksydylu po podaniu dozylnym oszacowano na 70 litrow.

Metabolizm
Okoto 60% minoksydylu wchionigtego po zastosowaniu miejscowym jest metabolizowane do
minoksydylu glukuronianu, gléwnie w watrobie.

Eliminacja

Minoksydyl i jego metabolity sa wydalane prawie catkowicie z moczem, w bardzo niewielkim stopniu
z katem. Po zaprzestaniu leczenia okoto 95% miejscowo zastosowanego minoksydylu jest wydalane
w ciagu czterech dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie nieklinicznych danych bibliograficznych, minoksydyl nie wykazuje klinicznie istotnego
zagrozenia dla ludzi w proponowanej maksymalnej dawce piany 5% po podaniu miejscowym.

U zwierzat obserwowano toksyczno$¢ ogolnoustrojowa (gtownie sercowo-naczyniowa i nerkowa)
przy klinicznie istotnych poziomach narazenia po podaniu doustnym, ale nie przy poziomach
narazenia osigganych po podaniu miejscowym.

Badania tolerancji miejscowej nie wykazaty istotnego dziatania uczulajacego na skore,
fototoksycznos$ci ani potencjatu fotoalergicznego po podaniu miejscowym. Wszelkie miejscowe
podraznienia zaobserwowane u zwierzat wystapily przy narazeniu wyzszym niz oczekiwane u ludzi
1 s3 uwazane za majace niewielkie znaczenie kliniczne.

Badania genotoksycznosci nie wykazaty potencjatu mutagennego w standardowych testach in vitro.
Niejednoznaczne wyniki badan in vivo odnotowano jedynie w przypadku wysokich ekspozycji
ogolnoustrojowych i uwaza sig, ze nie majg one znaczenia klinicznego w przypadku stosowania
miejscowego.

W dhugoterminowych badaniach rakotwoérczosci na skorze, nowotwory u gryzoni wystepowaty tylko
przy wysokich ekspozycjach ogélnoustrojowych, niektore wtoérne do efektow farmakologicznych lub
hormonalnych, i nie sg wyraznie zwigzane z minoksydylem lub uwazane za istotne dla ludzi.

Badania toksycznosci reprodukcyjnej na szczurach i krolikach nie wykazaty dowodow na
teratogenno$¢. Wptyw na ptdd obserwowany u krélikow po podaniu doustnym wystepowat przy
dawkach toksycznych dla matki wynoszacych 10 mg/kg/dobe (najnizsza oceniana dawka), co
odpowiada 60-krotnosci dawki stosowanej miejscowo u ludzi i jest uwazany za mato istotny
klinicznie. Wptyw na ptodnos$¢ wystepowat tylko przy wysokim narazeniu ogdlnoustrojowym. Jako
srodek ostroznosci, stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersia jest przeciwwskazane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny

Woda oczyszczona
Butylohydroksytoluen (E 321)
Kwas mlekowy (E 270)

Kwas cytrynowy (E 330)
Glicerol (E 422)

Alkohol cetylowy



Alkohol stearylowy

Polisorbat 60

Propelent: propan/izobutan/n-butan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Niebezpieczenstwo: skrajnie tatwopalny aerozol. Pojemnik z piang pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi

wybuchem. Przechowywac z dala od zrdédet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,

otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢. Nie rozpylac¢ nad otwartym ogniem lub innym

zrodtem zaptonu. Nie przekluwac ani nie spalaé, nawet po zuzyciu. Przechowywac¢ pojemnik

w pudetku tekturowym, w celu ochrony przed §wiattem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury

przekraczajacej 50 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawiera jeden, dwa lub trzy pojemniki ciSnieniowe z Aluminium z zaworem

ograniczajacym i biatym polipropylenowym dozownikiem z przezroczysta polipropylenowa naktadka

ochronng, zawierajace 60 graméw produktu leczniczego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Doppelherz Pharma GmbH

Schleswiger Strafe 74

24941 Flensburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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