Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/05119-REG

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Minoxidil mioWell 20 mg/ml dermélny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazdy mililiter dermalneho roztoku obsahuje 20 mg minoxidilu.
Pomocné latky so znamym ucinkom

259 mg propylénglykolu/ml
466 mg etanolu/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztok.

Ciry, bezfarebny az zltkasty homogénny roztok, bez pritomnosti ¢astic v suspenzii.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Minoxidil mioWell stabilizuje priebeh androgénnej alopécie u Zien (charakterizovanej konstitucnym
rednutim vlasov v parietalnej oblasti pokozky hlavy), podporuje rast vlasov a méze tak potlacat’
progresiu tohto typu alopécie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

1 ml roztoku sa ma aplikovat’ dvakrat denne (rano a vecer) na postihnuti oblast’ pokozky hlavy.
Maximalna dennd aplikovana davka, t. j. 2x 1 ml roztoku sa nema prekrocit’ bez ohl'adu na velkost’
osetrovanej postihnutej oblasti pokozky.

Pediatricka populdacia

K dispozicii nie st ziadne udaje tykajice sa bezpecnosti a ucinnosti lieku Minoxidil mioWell u deti a
dospievajucich vo veku do 18 rokov, preto sa liecba lickom Minoxidil mioWell u deti a

dospievajucich neodporica.

Sp6sob podavania

Dermalne pouZitie.

Minoxidil mioWell je urceny len na vonkajSie pouZzitie a ma sa aplikovat’ vylucne na pokozku hlavy.
Pred topickou aplikaciou lieku Minoxidil mioWell maja byt vlasy a pokozka hlavy dokladne
vysusené. Minoxidil mioWell sa nesmie aplikovat’ na iné Casti tela.

Po aplikacii licku Minoxidil mioWell si treba dokladne umyt ruky, aby sa zabranilo nahodnému
kontaktu so sliznicami a o¢ami.
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Vzhl'adom na horlavost’ spésobent obsahom alkoholu sa musi nadoba uchovavat’ mimo dosahu
otvoreného ohna a inych zdrojov vzplanutia.

Po aplikacii licku Minoxidil mioWell mozno vlasy upravit’ zvyCajnym sposobom. Pokozka hlavy vSak
nema prist’ do styku s vodou priblizne 4 hodiny, aby sa zabranilo zmytiu lieku Minoxidil mioWell.

Kazdé balenie lieku Minoxidil mioWell obsahuje 2 rozne aplikacné pomocky:
- davkovaci mechanicky rozprasovac na aplikaciu na vel’ké plochy
- samostatny aplikator s predlzenou $pickou na aplikaciu na mensie plochy

Oba aplikatory mozno zamienat’ tak, Ze sa odpoji jeden aplikator a nahradi sa druhym.
Na aplikéciu davky 1 ml je potrebnych 6 streknuti.
Navod na pouzitie

Moznost A — Davkovaci mechanicky rozprasovac

1. Tato pomdcka je urcena na aplikaciu roztoku na vel’ké plochy pokozky hlavy.

2. Z fTaSe treba odstranit’ vonkajsi uzaver.

3. 1 ml roztoku sa aplikuje na pokozku hlavy tak, Ze sa mechanicky rozprasovac 6-krat stlaci. Roztok
treba aplikovat’ do stredu oblasti postihnutej vypadavanim vlasov a rozotriet’ ho kon¢ekmi prstov, aby
sa zabezpecilo rovnomerné rozmiestnenie lieku v postihnutej oblasti.

4. Ruky a akékol'vek iné Casti tela okrem pokozky hlavy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s liekom
Minoxidil mioWell, je potrebné umyt’.

Moznost B — Aplikdtor s predizenou $pickou

1. Tento aplikator je uréeny na aplikaciu roztoku na malé plochy pokozky hlavy alebo aplikaciu pod
vlasy.

2. Z fTaSe treba odstranit’ vonkajsi uzaver.

3. Vrchnu Cast’ hlavice mechanického rozprasovaca (Cast’ s otvorom) treba odstranit’ potiahnutim
nahor a vlozit’ aplikator.

4. 1 ml roztoku treba aplikovat’ 6-nasobnym stlacenim aplikatora priamo do oblasti postihnutej
vypadavanim vlasov a rozotriet’ ho kon¢ekmi prstov, aby sa zabezpecilo rovnomerné rozmiestnenie
lieku v postihnutej oblasti.

5. Ruky a akékol'vek iné Casti tela okrem pokozky hlavy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s liekom
Minoxidil mioWell, je potrebné umyt’.

Cistenie mechanického rozprasovaca a aplikdtora
Po kazdom pouziti treba odstranit’ vrchnil ¢ast’ hlavice mechanického rozprasovaca alebo aplikator a
premyt alkoholom, aby sa vy¢istili zvySky lieku a predislo sa upchatiu.

Dizka pouzivania

Nastup ucinku a miera rastu vlasov sa u jednotlivych pacientov roznia.

Vo vSeobecnosti sa u¢inok lie¢by prejavi po 2 — 4 mesiacoch lieCby dvakrat denne.

Na udrzanie G¢inku lie¢by sa odportac¢a pokracovat’ v aplikacii dvakrat denne bez prerusenia.
Aplikaciou lieku Minoxidil mioWell vo vac¢sich mnozstvach alebo CastejSie sa nedosiahne lepsi
vysledok. Klinické stadie preukéazali uc¢innost’ a bezpecnost’ pripravku u pacientov lieCenych po dobu
48 tyzdiov. Ak po 4 mesiacoch nedojde k zlepSeniu stavu, liecba sa ma ukoncit’.

4.3 Kontraindikacie

precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;
aplikacia inych topickych liekov na pokozku hlavy;

nahle alebo nevysvetlitel'né vypadavanie vlasov;

gravidita;
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e dojcenie.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Minoxidil mioWell sa nesmie pouzivat, ak pri¢ina vypadavania vlasov nie je znama, ak sa
vypadévanie vlasov objavi po pdrode, ak je pokozka hlavy infikovana, pripadne ak je pokozka hlavy
zacervenana, zapalena ¢i bolestiva. Pacient ma mat’ normalnu, zdrava pokozku hlavy.

Minoxidil mioWell je urceny iba na vonkajsie pouzitie na pokozke hlavy a nema4 sa aplikovat’ na iné
Casti tela.

Aplikacia tohto lieku do inych oblasti ako je pokozka hlavy méze spdsobit’ neziaduci rast ochlpenia.

Minoxidil mioWell by nemali uzivat’ pacienti s priznakmi srdcovo-cievneho ochorenia alebo
srdcovych arytmii a ani pacienti s hypertenziou vratane tych, ktori sa lieCia antihypertenzivami.
Pacient ma ukoncit’ lie¢bu liekom Minoxidil mioWell a poradit’ sa s lekarom, ak spozoruje pokles
krvného tlaku alebo ak sa u neho vyskytne jeden alebo viac z nasledujtcich priznakov: bolest’ na
hrudniku, zrychleny tep, asténia alebo zavraty, nahly a nevysvetlite'ny prirastok hmotnosti, opuchy
ruk alebo nbh, pretrvavajlice zaCervenanie alebo podrazdenie pokozky hlavy alebo ak sa objavia iné
nové neocakavané priznaky (pozri Cast’ 4.8).

Na udrzanie u¢inku treba v liecbe pokracovat’ trvalo. Po ukonceni lie¢by minoxidilom doéjde k
opitovnému vypadéavaniu vlasov.

U niektorych pacientov sa po dvoch az Siestich tyzdnoch od zaciatku lieCby pozorovalo prechodné
zvySenie vypadéavania vlasov. Tento ucinok je spdsobeny tym, Ze vo vlasovych folikuloch liecenych
minoxidilom dochédza k skrateniu pokojove;j (telogénnej) fazy vlasového cyklu, priCom rychlejsie sa
dosiahne rastova faza (anagénna faza). Stimuluje to rast novych vlasov, priCom sa vytlacaja ,,staré, uz
neaktivne vlasy z pokozky hlavy. To spociatku vytvara dojem zvySeného vypadavania vlasov, ktoré je
vSak sprevadzané zvySenym opatovnym rastom vlasov. Tento ucinok ustipi v priebehu niekol’kych
tyzdilov a mozno ho interpretovat’ ako prvy znak uc¢innosti minoxidilu.

Pacienti s vel'mi svetlymi vlasmi ob¢asne hlésili mierne zmeny farby vlasov (mierne sfarbenie do
blond) pri si¢asnom pouzivani pripravkov na starostlivost’ o vlasy alebo po plavani vo vode s
vysokym obsahom chloru.

Je potrebné vyhybat’ sa vdychovaniu vyparov spreja. Ndhodné pozitie mdze spdsobit’ vazne vedl'ajsie
ucinky ovplyviujice srdcovo-cievny systém. Tento liek preto treba uchovavat’ mimo dosahu deti.

Pred liecbou liekom Minoxidil mioWell maju byt pacienti dokladne vysetreni, pricom je potrebné
upresnit’ ich anamnézu. Musia sa vyluéit endokrinologické priciny, zakladné systémové ochorenia
alebo podvyziva. V tychto pripadoch sa ma v pripade potreby zacat’ Specificka liecba.

Hypertrich6za u deti po neumyselnej lokalnej expozicii minoxidilu: Boli hldsené pripady
hypertrich6zy u dojciat po kontakte ich pokozky s miestami aplikacie minoxidilu u pacientov
(opatrovatel'ov), ktori pouzivali lokdlne minoxidil. Ked’ uz doj¢ata neboli vystavované pdsobeniu
minoxidilu, hypertrichéza bola v priebehu niekol'’kych mesiacov reverzibilna. U deti preto treba
zabranit’ kontaktu s miestami, na ktoré sa aplikoval minoxidil.

Vzhl'adom na obsah etanolu a propylénglykolu v lieku Minoxidil mioWell méze jeho opakované
pouzitie na vlasoch namiesto na pokozke hlavy spdsobit’ zvySenu suchost’ a/alebo tuhost’ vlasov.

Minoxidil mioWell obsahuje etanol 96 % a mdze spdsobit’ Stipanie a podrazdenie oci. V pripade
nahodného kontaktu s citlivymi oblastami (o¢ami, koznymi odreninami, sliznicami) sa musi
postihnuté miesto oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.
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Minoxidil mioWell obsahuje 466 mg alkoholu (etanolu 96%) v kazdom ml dermalneho roztoku. Moze
sposobit’ pocit palenia na posSkodenej pokozke.

Minoxidil mioWell obsahuje 259 mg propylénglykolu v kazdom ml dermalneho roztoku. Méze
spdsobit’ podrazdenie koze.

4.5 Liekové a iné interakcie

V stiasnosti nie st dostupné ziadne informacie o interakciach liecku Minoxidil mioWell s inymi
liekmi. I ked’ to nie je klinicky dokazané, existuje teoreticka moznost’, ze absorbovany minoxidil moze
potenciovat’ ortostaticku hypotenziu u pacientov uzivajucich periférne vazodilatancia.

Minoxidil mioWell sa nema pouzivat’ na pokozku hlavy sucasne s inymi dermatologickymi
pripravkami alebo s latkami, ktoré zvysuji absorpciu koZou.

Farmakokinetické studie liekovych interakeii u I'udi preukazali, Ze perkutanna absorpcia minoxidilu sa
zvySuje posobenim tretinoinu a ditranolu v désledku zvysSenej permeability rohovitej vrstvy (stratum
corneum). Betametazon-dipropionat zvysuje koncentraciu minoxidilu v lokalnom tkanive a znizuje
systémovu absorpciu minoxidilu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Neexistuju ziadne primerané a kontrolované sStudie realizované u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukazali riziko pre plod pri trovniach expozicie, ktoré st v porovnani s
expoziciami uréenymi pre ¢loveka vel'mi vysoké. Existuje potencialne riziko poskodenia l'udského
plodu (pozri Cast’ 5.3).

Minoxidil mioWell je kontraindikovany pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie
Systémovo absorbovany minoxidil sa vylucuje do I'udského mlieka. Minoxidil mioWell je
kontraindikovany pocas laktacie (pozri ¢ast’ 4.3).

Fertilita

Po subkutannom podani (v davke niekol'’konasobne vysSej ako je davka pouzivana u l'udi) sa u zvierat
pozorovala znizena miera pocatia (pozri ¢ast’ 5.3). Vzhl'adom na nizku systémovi expoziciu po
topickej aplikacii je klinicky vyznam pravdepodobne obmedzeny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ako neziaduci u€¢inok minoxidilu sa mozu vyskytnat’ zavraty alebo hypotenzia (pozri Cast’ 4.8).
Pacienti, ktorych sa tento G¢inok tyka, by nemali viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie sa uvadzaju nizsie podla tried organovych systémov MedDRA a frekvencie. Miery
frekvencie sa definuju ako: vel'mi ¢asta (> 1/10); Casta (< 1/10 az > 1/100); menej Casta (< 1/100 az >
1/1 000); zriedkava (< 1/1 000 az > 1/10 000); vel'mi zriedkava (< 1/10 000) a neznama (z dostupnych
udajov).

Tabul'ka uvedena nizsie obsahuje tidaje o neziaducich uc¢inkoch z placebom kontrolovanej stadie s
minoxidilom s koncentraciou 50 mg/ml vo forme topicky aplikovanej peny pouzivanej raz denne u
zien, placebom kontrolovanej $tidie s minoxidilom s koncentraciou 50 mg/ml vo forme peny
aplikovanej dvakrat denne u muzov a udaje zo 7 placebom kontrolovanych $tadii u muZov aj zien
lieCenych topickym roztokom minoxidilu (s koncentraciou 20 mg/ml a 50 mg/ml).
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Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci ucinok lieku
(TOS) (NUL)

Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest’ hlavy

Poruchy ciev Casté Vysoky krvny tlak
Poruchy dychacej ststavy, Casté Dyspnoe

hrudnika a mediastina

Dermatitida, akneiformna dermatitida,
kozna vyrazka, hypertrichoza, svrbenie

Poruchy koze a podkozného Casté Lokalne neziaduce tc¢inky na pokozku
tkaniva hlavy: §tipanie/palenie, svrbenie,

suchost/Supinatenie a folikulitida

Hypertrich6za na tvari

Celkové poruchy a reakcie v

. . Casté Periférny edém
mieste podania

Laboratérne a funkéné

N : Casté Narast hmotnosti
vysetrenia

V aktivne kontrolovanej $tidii s minoxidilom v koncentracii 50 mg/ml vo forme peny aplikovane;j raz
denne a minoxidilom v koncentracii 20 mg/ml vo forme roztoku aplikovaného dvakrat denne u Zien,
sa v obidvoch liecenych skupinach pozorovala hypertrichdza tvare.

Neziaduce ucinky v obdobi po uvedeni lieku na trh

Dalsie neziaduce u¢inky pozorované od uvedenia roznych foriem minoxidilu na trh (vratane roztoku s
koncentraciou 20 mg/ml, roztoku s koncentraciou 50 mg/ml a peny s koncentraciou 50 mg/ml u
muzov aj zien) sa uvadzaju v tabulke nizsie. Kategorie frekvencie neziaducich ucinkov st zalozené

1)  naich vyskyte v nalezite vykonanych klinickych stadiach alebo epidemiologickych studiach, ak
su dostupné, alebo

2) sa ich frekvencia uvadza ako ,,neznama®, ak ziadne udaje o frekvenciach nie su dostupné.

Trieda organovych systémov . Neziaduci ucinok lieku
(TOS) Frekvencia (NUL)

Alergické reakcie vratane angioedému
[s priznakmi ako edém pier, ust, jazyka
a hrdla, opuch pier, jazyka

a orofaryngu (stnej Casti hltana)]

Poruchy imunitného systému Nezname Precitlivenost’

(vratane edému tvare, generalizovane;j
koznej vyrazky, celkového svrbenia,
opuchu tvare a zvierania hrdla)

Kontaktna dermatitida

Psychické poruchy Nezname Depresivna nalada
Poruchy nervového systému Menej Casté Zavraty

Poruchy oka Nezname Podrazdenie o¢i
Poruchy srdca a srdcovej , Tachykardia

iy . Nezname S,

cinnosti Palpitacie
Poruchy ciev Nezname Hypotenzia
Poruchy gastrointestinalneho Menej Casté Nevol'nost’

traktu Nezname Vracanie
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Neprijemné pocity v mieste podania,
ktoré mozu postihnat’ aj usi a tvar,
napr. svrbenie, podrazdenie koze,
bolest’, zaCervenanie koze, opuch,
Poruchy koze a podkozného Nezname suchd koza a zapalova vyrazka az
tkaniva exfoliacia, dermatitida, pluzgiere,
krvacanie a ulceracia

Docasné vypadavanie vlasov

Zmeny farby vlasov

Zmenena Struktura vlasov

Celkové poruchy a reakcie v

. . Nezname Bolest’ na hrudniku
mieste podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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

Pouzivanie lieku Minoxidil mioWell nepreukazalo ziadne naznaky vysokej absorpcie minoxidilu,
ktora by viedla k systémovému tc¢inku. Ak sa dodrziava navod na pouzitie, predavkovanie je
nepravdepodobné.

Zvysena absorpcia minoxidilu v dosledku nespravnej aplikacie liecku Minoxidil mioWell (ako je napr.
aplikécia vyssich nez odporicanych davok, aplikacia na vacsi povrch tela alebo iné povrchy tela ako
pokozka hlavy), individualnych rozdielov medzi pacientmi, nezvycCajnej citlivosti alebo narusenia
koznej bariéry v dosledku zapalu alebo patologickych koznych zmien na pokozke hlavy (napr.
koznych odrenin alebo psoridzy na pokozke hlavy) méze viest’ k systémovym tcinkom.

Vzhl'adom na koncentraciu minoxidilu v licku Minoxidil mioWell sa po nahodnom poziti m6zu
vyskytnut’ systémové ucinky zodpovedajice farmakologickému ucinku lieciva (5 ml lieku Minoxidil
mioWell obsahuje 100 mg minoxidilu, ¢o zodpoveda 40 % maximalnej odporti€anej dennej davky na
lieCbu hypertenzie).

V dosledku systémovych tcinkov minoxidilu sa mézu vyskytnut’ nasledujuce neziaduce ucinky:
zrychleny tep, hypotenzia, letargia, hromadenie tekutin a nasledné nahle zvysenie telesnej hmotnosti a
zavraty.

Liecba predavkovania

V pripade predavkovania minoxidilom sa ma podat’ symptomaticka a podporna liecba.

Klinicky vyznamna tachykardia méze byt kontrolovana blokatormi B-receptorov a edém diuretikami.
Nadmerny pokles krvného tlaku mozno regulovat’ intravendznou infuziou injekéného roztoku chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml. Vzhl'adom na ich nadmerny kardiostimula¢ny G¢inok je potrebné
vyhniit’ sa sympatomimetikam, ako st epinefrin (adrenalin) a norepineftin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné dermatologika, iné dermatologika.
ATC kod: D11AX01


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Minoxidil mioWell stimuluje rast vlasov u I'udi s androgénnou alopéciou, ktora sa u Zien prejavuje
difuznym vypadavanim vlasov alebo rednutim vlasov na pokozke hlavy.

Mechanizmus t¢inku

Lokalny minoxidil stimuluje rast vlasov u pacientov trpiacich vypadavanim vlasov (androgénnou
alopéciou) vo v€asnom az strednom Stadiu. Presny mechanizmus u¢inku, ktorym minoxidil stimuluje
rast vlasov, nie je Uplne znamy. Minoxidil v§ak mo6ze zastavovat’ vypadavanie vlasov pri androgénnej
alopécii tym, ze:

- zvacsuje priemer vlasu;

- stimuluje rast vlasov v anagénnej faze;

- predlZzuje anagénnu fazu;

- skracuje telogénnu fazu, ¢im umoziuje rychlejsi nastup anagénnej fazy .

Farmakodynamické uéinky

Ako periférne vazodilatans zvysuje minoxidil mikrocirkuldciu vo vlasovych folikuloch. Minoxidil
stimuluje vaskularny endotelidlny rastovy faktor (VEGF), o ktorom sa predpoklada, ze je zodpovedny
za zvySenu kapilarnu permeabilitu, Co poukazuje na silnil metabolickl aktivitu pozorovanu v
anagénnej faze.

Po systémovej absorpcii pdsobi minoxidil ako periférne vazodilatans (pozri Cast’ 4.9).

Zmiernenie vypadavania vlasov sa pozoruje priblizne u 80 — 90 % Zien. Rast novych vlasov mozno
pozorovat po troch az Styroch mesiacoch.

Pocas klinickych studii minoxidilu u normotenznych a hypertenznych pacientov neboli pozorované
Ziadne systémové ucinky z dovodu nizkej absorpcie minoxidilu, ktord v priemere predstavuje 1,4 %
aplikovaného mnozstva ucinnej latky. V klinickych sttidiach bola u pacientov lie¢enych minoxidilom
namerana priemerna sérova koncentracia 0,6 ng/ml. Vo farmakologickych s$tadiach u hemodynamicky
citlivej populécie pacientov s neliecenou hypertenziou nizkeho stupna boli malé u€inky na srdcova
frekvenciu meratel'né len od sérovej koncentracie 21,7 ng/ml.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Po lokalnej aplikacii roztoku minoxidilu sa systémovo absorbuje 1 —2 %, v porovnani s 90 — 100 % v

pripade peroralnych foriem. V §tadii u muZov predstavovala plocha pod krivkou (AUC) sérovej
koncentracie minoxidilu u 2 % roztoku v priemere 7,54 ng * h/ml v porovnani s priemernou AUC

35 ng * h/ml v pripade 2,5 mg v peroralnej forme. Priemerna maximalna plazmaticka koncentracia
(Crmax) pri topickom roztoku bola 1,25 ng/ml v porovnani s 18,5 ng/ml po peroralnom podani 2,5 mg.
V dalsej stadii u muzov bola systémova absorpcia peny s koncentraciou 50 mg/ml priblizne polovi¢na
oproti systémovej absorpcii roztoku s koncentraciou 50 mg/ml. Priemernd AUC (0 — 12 h) a Cpax v
pripade peny s koncentraciou 50 mg/ml predstavovali 8,81 ng * h/ml a 1,11 ng/ml v uvedenom poradi,
¢o bolo priblizne 50 % AUC (0 — 12 h) a Cnax v pripade roztoku s koncentraciou 50 mg/ml, pri ktorom
hodnoty predstavovali 18,71 ng * h/ml a 2,13 ng/ml v uvedenom poradi.

Cas do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (tmax) v pripade peny s koncentraciou

50 mg/ml predstavoval 5,42 h, ¢o bolo porovnateI'né s tmax roztoku 5,79 h. Hemodynamicky u¢inok
minoxidilu nie je zrejmy az do priemernej sérovej koncentracie 21,7 ng/ml.

Distribucia

Ultrafiltraciou in vitro bolo mozné preukazat reverzibilnll véizbu na plazmatické bielkoviny v
rozmedzi 37 — 39 %.

Vzhl'adom na to, Ze sa absorbuje len asi 1 — 2 % topicky podavaného minoxidilu, rozsah vdzby na
plazmatické bielkoviny in vivo po topickej aplikacii nie je klinicky vyznamny.

Distribu¢ny objem po intravenéznom podani 4,6 mg a 18,4 mg minoxidilu bol 73,112 69,2 1, v
uvedenom poradi.

Biotransformacia
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Po topickom podani sa asi 60 % absorbovaného minoxidilu metabolizuje na glukuronidy, a to najmi
pecenou.

Eliminécia

Pol¢as rozpadu topicky podédvaného minoxidilu je 22 hodin v porovnani s 1,49 hodiny u peroralnych
liekovych foriem. 97 % minoxidilu sa vylu¢uje moCom a 3 % stolicou.

Na zéklade udajov tykajucich sa eliminacie peroralnych liekovych foriem je rendlny klirens
minoxidilu a jeho glukuronidov v priemere 261 ml/min a 290 ml/min., v uvedenom poradi.

Po ukonceni liecby sa priblizne 95 % lokalne aplikovaného minoxidilu vyluci do 4 dni.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity alebo karcinogénneho potencidlu neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

Mutagenicita
Minoxidil nepreukazal Ziadne znamky mutagénneho alebo genotoxického potencidlu vo viacerych

stadiach in vivo alebo in vitro.

Karcinogenita
U potkanov a mysi sa pozoroval vysoky vyskyt nadorov vyvolanych pésobenim hormoénov. Zistilo sa,

zZe pricinou tychto nadorov bol sekundarny hormonalny ucinok (hyperprolaktinémia), ktory sa
pozoroval iba u hlodavcov pri extrémne vysokych davkach a podob4 sa u¢inku rezerpinu. Pouzitie
topicky podavaného minoxidilu nepreukazalo ziadny vplyv na hormonalny stav u zien. Nadory
vyvolané pésobenim horménov preto nepredstavuji karcinogénne riziko pre l'udi.

Teratogenita
Stadie reprodukénej toxicity na zvieratach u potkanov a kralikov s vel'mi vysokou mierou expozicie v

porovnani s predpokladanou expoziciou pre l'udi preukazali toxicitu pre matku a riziko pre plod.
Existuje nizke riziko pre I'udsky plod.

Fertilita

Déavky minoxidilu prevysujuce 9 mg/kg (minimalne 25-nasobok expozicie u l'udi) podané subkutanne
potkanom sa spajali so znizenou mierou pocatia a implantacie, ako aj so znizenim poctu
zivotaschopnych mladat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol

Etanol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

4 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 12 mesiacov.

8
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorenu. Neuchovavajte
v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkovy obal s ddvkovacou pumpou.

Balenia obsahujtice 3 fl'ase po 100 ml alebo 1 fl'asu obsahujucu 100 ml dermalneho roztoku, dodavané
v modrych priehladnych polyetyléntereftalatovych (PET) fTasiach uzavretych bezfarebnym
davkovacim mechanickym rozprasova¢om. Davkovaci mechanicky rozprasovac sa sklada z tela,
difuzéra a vonkajSieho uzaveru vyrobeného z viacerych materialov. Sucastou balenia je vzdy biely
polypropylénovy aplikator s predlzenou $pickou, ktory sa dodava oddelene od fT'aSe.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

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