CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minorga, 50 mg/ml, roztwor na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Minoksydyl 50 mg/ml (5% w/v).

Jedna dawka (rozpylenie) produktu Minorga zawiera 7 mg minoksydylu.
Podanie okoto 1 ml roztworu zawierajacego 50 mg minoksydylu wymaga uwolnienia siedmiu dawek.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: glikol propylenowy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skorg.
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor o zapachu alkoholu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Minorga jest wskazany w leczeniu tysienia.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawke 1 ml produktu Minorga nalezy naktada¢ na skore glowy dwa razy na dobe (rano i wieczorem).
Dawke ta nalezy stosowac niezaleznie od powierzchni obszaru dotknigtego zmianami. Catkowita
dawka dobowa nie powinna przekraczaé¢ 2 ml.

Drzieci i mlodziez oraz osoby w podesztym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania u 0sob w wieku ponizej 18 lat i powyzej 65 lat, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i1 skutecznosci.

Sposdb podawania

Produkt Minorga przeznaczony jest wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie zaleca si¢ stosowania
u 0sob w wieku ponizej 18 lat i powyzej 65 lat, ze wzglgedu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa 1 skutecznosci.

Produkt Minorga nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcja, wytacznie na skore glowy. Produkt Minorga
nalezy stosowa¢ wylacznie na suche wlosy i skore glowy. Po natozeniu produktu Minorga nalezy
starannie umyc¢ rece.

Konieczne moze by¢ stosowanie produktu dwa razy na dobe przez cztery miesigce lub dtuzej. We
wszystkich przypadkach lekarz powinien rozwazy¢ zaprzestanie leczenia, jezeli w ciggu 4 miesigcy
nie bedzie zauwazalnych efektow leczenia. Jezeli wystapi wzrost wloséw, konieczne jest dalsze
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stosowanie produktu Minorga dwa razy na dobg, aby podtrzymac¢ jego dziatanie. Czasami, po
przerwaniu leczenia minoksydylem w postaci ptynu na skorg, obserwowano zatrzymanie wzrostu
wlosow 1 niekiedy powrdt do poprzedniego wygladu w ciggu 3 do 4 miesiecy od zaprzestania leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong
w punkcie 6.1.

Produkt Minorga nie jest wskazany do stosowania w przypadkach nagtej lub niewyjasnionej utraty
wlosow. Ponadto, produktu Minorga nie nalezy stosowac, jezeli utrata wtoséw zwigzana jest z ciaza,
porodem lub cigzkimi chorobami, takimi jak zaburzenie czynnosci tarczycy, toczen uktadowy, utrata
wlosow z pewnej powierzchni skory z powodu stanu zapalnego skory gtowy lub innych choréb.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z rozpoznang chorobg uktadu krazenia lub zaburzeniem rytmu serca powinni skonsultowaé
si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania produktu Minorga.

Produkt Minorga nie jest wskazany w przypadkach, w ktérych w wywiadzie rodzinnym nie wystepuje
utrata wlosow, utrata wlosow jest nagta i (lub) ma charakter plackowaty, spowodowana jest porodem
lub jej przyczyna jest nieznana.

Produkt Minorga nalezy stosowa¢ wylacznie na prawidtowa, zdrowa skorg gtowy. Nie stosowaé na
skore zaczerwienionag, objeta stanem zapalnym lub zakazeniem, podrazniong lub bolesng, lub w razie
stosowania innych lekéw na skorg gtowy.

Niektore substancje pomocnicze produktu Minorga moga powodowac pieczenie i podraznienie.
W razie przypadkowego kontaktu z wrazliwymi powierzchniami (oko, otarcia skory, btony §luzowe),
nalezy zmy¢ obszar kontaktu obficie zimng woda z kranu.

Nalezy unika¢ wdychania oparéw i1 mgietki roztworu. Nie polykac.

Pacjent powinien przerwac stosowanie produktu Minorga i zwrocic¢ si¢ do lekarza w razie rozpoznania
niedoci$nienia lub wystgpienia bolu w klatce piersiowej, szybkiej akcji serca, omdlenia lub zawrotow
glowy, naglego zwickszenia masy ciata, obrzgku dtoni lub stop lub utrzymujacego si¢ zaczerwienienia
lub podraznienia skory glowy.

U niektorych pacjentow podczas stosowania produktu Minorga dochodzi do zmiany koloréw i (lub)
struktury wlosow.

Dzieci i mtodziez
Przypadkowe spozycie moze spowodowacé powazne zdarzenia niepozadane ze strony serca.
W zwiazku z tym produkt Minorga nalezy przechowywacé poza zasiggiem dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji farmakokinetycznych z innymi lekami u ludzi wykazaty, ze przezskorne
wchtanianie minoksydylu jest zwigkszone przez tretynoing i ditranol, z powodu zwigkszone;j
przepuszczalnosci warstwy rogowej skory; dipropionian betametazonu zwicksza miejscowe st¢zenie
minoksydylu w tkance i zmniejsza ogolnoustrojowe wchtanianie minoksydylu.

Chociaz nie potwierdzono tego klinicznie, teoretycznie mozliwe jest, ze wchtaniany przez skore
minoksydyl moze nasila¢ niedoci$nienie ortostatyczne u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki
rozszerzajace obwodowe naczynia krwionosne.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan, dotyczacych stosowania u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty zagrozenie dla ptodu przy narazeniu duzo wigkszym niz
wystepujace u cztowieka podczas przewidzianego stosowania. Mozliwe jest male, cho¢ mato
prawdopodobne, zagrozenie dla ptodu u ludzi (patrz punkt 5.3, Przedkliniczne dane

0 bezpieczenstwie).

Karmienie piersig
Minoksydyl wchtonigty ogdlnoustrojowo jest wydzielany do mleka ludzkiego.

Minoksydyl moze by¢ stosowany miejscowo w okresie cigzy lub karmienia piersia tylko wtedy, gdy
korzysci dla matki przewazajg nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub niemowlecia karmionego
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Biorac pod uwage profil farmakodynamiczny i ogélny profil bezpieczenstwa minoksydylu
stosowanego miejscowo, nie oczekuje si¢, aby produkt Minorga wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych roztworu minoksydylu stosowanego miejscowo
zdefiniowana jest zgodnie z nastepujaca konwencja:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nastepujace zdarzenia niepozadane byly zwigzane ze stosowaniem roztworu minoksydylu (facznie dla
stezenia 2% 1 5%) u kobiet i mgzczyzn, przy czgstosci wystepowania ponad 1% i wigkszej od
wystepujacej przy stosowaniu placebo w badaniach klinicznych.

Klasyfikacja ukladow i fx . Zgloszone zdarzenie
, Czesto$¢ wystepowania oo
narzgdow niepozadane
Zaburzenia psychiczne Czesto Depresja
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czgsto Bdl glowy
Zaburzenia uktadu Czesto Duszno$¢
oddechowego, klatki
piersiowej i $rddpiersia
Zaburzenia skory 1 tkanki Czesto Swiad, nadmierny wzrost
podskornej wlosow, wysypka, wysypka

tradzikopodobna, zapalenie
skory, zaburzenia zapalne skory

Zaburzenia mig$niowo- Czgsto Bol migéniowo-szkieletowy
szkieletowe i tkanki tgcznej

Zaburzenia ogo6lne i stany w Czesto Obrzeki obwodowe
miejscu podania

Roézne Czesto Bol

Nastepujace zdarzenia niepozadane zwigzane sg z miejscowym stosowaniem roztworu minoksydylu
w okresie po dopuszczeniu do obrotu.



Klasyfikacja ukladow i fx . Zgloszone zdarzenie
, Czesto$¢ wystepowania N
narzgdow niepozadane
Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana Reakcje alergiczne, w tym
immunologicznego obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko Bdl glowy
Zaburzenia sercowo- Rzadko Kotatanie serca, zwickszenie
naczyniowe czgstosci akcji serca, bol w
klatce piersiowej
Bardzo rzadko Niedocis$nienie
Zaburzenia skoéry i tkanki Niezbyt czgsto Suchos¢ skory, tuszczenie
podskoérne;j skory, wysypka, przejsciowa
utrata wlosow, nadmierny
wzrost wloséw, zmiana
struktury wloséw, zmiana
koloru wlosow
Rzadko Kontaktowe zapalenie skory
Zaburzenia ogodlne i stany w Niezbyt czgsto Swiagd w miejscu podania,
miejscu podania podraznienie w migjscu podania
Rzadko Rumien w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 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

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Nie ma dowodéw wskazujacych na to, ze minoksydyl stosowany miejscowo jest wchianiany

w ilo$ciach wystarczajacych do wywotania dziatania ogdlnoustrojowego. Przy stosowaniu zgodnie

z instrukcjg przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe.

W przypadku stosowania produktu na obszar o zmniejszonej integralnosci bariery naskorka z powodu
urazu, stanu zapalnego lub procesu chorobowego skory, teoretycznie mozliwe jest wystapienie
ogolnoustrojowych efektow przedawkowania.

Nastepujace bardzo rzadkie zdarzenia niepozgdane moga wystapi¢ z powodu ogdlnoustrojowego
dziatania minoksydylu:

Klasyfikacja ukladow i .1 . Zgloszone zdarzenie
, Czestos¢ wystepowania oo
narzadow niepozadane
Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia sercowo- Bardzo rzadko Przyspieszona czestosci akcji
naczyniowe, serca, niedoci$nienie



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zaburzenia ogodlne i stany w Bardzo rzadko Zatrzymanie ptynow
miejscu podania powodujace wzrost masy ciata

Leczenie

Leczenie przedawkowania minoksydylu powinno by¢ objawowe i podtrzymujace. W przypadku
zatrzymania ptynow nalezy zastosowac odpowiednie leczenie moczopgdne. Klinicznie znaczacy
czestoskurcz mozna opanowac stosujgc odpowiedni beta-adrenolityk. Objawowe niedocisnienie
nalezy leczy¢ przez dozylne podawanie elektrolitow. Nalezy unikaé¢ lekow sympatykomimetycznych,
takich jak adrenalina i noradrenalina, bowiem leki takie moga wywrze¢ nadmierne dziatanie
pobudzajace serce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty dermatologiczne
Kod ATC: D11A X01

Mechanizm dziatania
Minoksydyl po podaniu miejscowym wykazuje dziatanie pobudzajace wzrost wtosdw u pacjentow
z tysieniem typu androgennego; mechanizm dzialania minoksydylu jest nieznany.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Stabilizacja utraty wlosow obserwowana jest u 4 na 5 pacjentow. Wzrost wlosow podlega pewnej

zmienno$ci miedzyosobniczej. Mozna go jednak zaobserwowac po 4 lub wigcej miesiacach
regularnego stosowania na skore roztworu zawierajacego minoksydyl. Minoksydyl stosowany
miejscowo nie wykazuje zadnych ogoélnoustrojowych skutkdw wchlaniania leku, na co wskazuje
analiza kontrolowanych badan obejmujacych pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem lub z nieleczonym
nadcis$nieniem.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu na skore wchtanianie minoksydylu z nienaruszonej skory jest niewielkie; przecigtnie tylko
1,7% (od 0,3% do 4,5%) catkowitej podanej dawki ulega wchtonigciu. Z drugiej strony, po doustnym
podaniu minoksydylu w tabletkach wigkszo$¢ leku wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po
przerwaniu miejscowego podawania minoksydylu, okoto 95% wchtonigtego minoksydylu ulega
eliminacji w ciaggu 4 dni. Wptyw wspotistniejacych chorob skory na wchtanianie miejscowo
stosowanego minoksydylu jest nieznany.

Metabolizm

Metabolizm minoksydylu wchtonigtego po podaniu miejscowym nie jest doktadnie okres§lony.
Minoksydyl podawany doustnie jest metabolizowany gldwnie przez sprzeganie z kwasem
glukuronowym w pozycji N pierscienia pirymidynowego, jednakze obserwowano takze
przeksztatcenie w bardziej polarne metabolity. Znane metabolity majg stabsze dziatanie
farmakologiczne niz minoksydyl. Minoksydyl nie wiaze si¢ z biatkami osocza, a jego klirens nerkowy
jest proporcjonalny do szybkosci filtracji ktgbuszkowej. Minoksydyl nie przenika przez barier¢ krew-
mozg.

Eliminacja

Minoksydyl i jego metabolity sg usuwane na drodze dializy; jego eliminacja zachodzi gtdéwnie przez
nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania na zwierzgtach wykazaly ryzyko niepozadanych dziatan na ptodnos$¢ i rozwoj zarodka i ptodu

tylko przy bardzo duzym narazeniu w porownaniu do obserwowanych przy stosowaniu klinicznym.
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Minoksydyl nie wykazuje dziatania genotoksycznego. W badaniach rakotworczosci,
przeprowadzonych na szczurach i myszach, miejscowe podawanie minoksydylu spowodowato
zwigkszenie czestosci wystepowania nowotworéw hormonozaleznych. To dziatanie
onkogenne/rakotworcze uwazane jest za wtorne wobec hiperprolaktynemii, ktéra wystepuje u gryzoni
tylko po wchtonigciu duzych ilosci leku i nie odzwierciedla ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
klinicznym.

W przedklinicznych badaniach tolerancji miejscowej nie zaobserwowano zdolnosci do wywotywania
podraznien skory. Minoksydyl nie powoduje uczulenia w kontakcie ze skorg ani zaleznego od IgE, nie
ma dziatanie fototoksycznego i nie powoduje reakcji fotoalergicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt tatwopalny.
Chroni¢ przed cieptem. Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca/aplikatorami zawierajaca 60 ml roztworu.

Wielko$¢ opakowania:

1 butelka po 60 ml z 1 odtagczanym dozownikiem z dyszg i zakretka, i 1 odtgczanym dozownikiem
z aplikatorem rurkowym.

3 butelki po 60 ml z 3 odtaczanymi dozownikami z dysza i zakretka, i 3 odlaczanymi dozownikami
z aplikatorem rurkowym.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia zalezy od typu stosowanego dozownika.

A. Dozownik z dysza do naktadania roztworu na wigksze obszary skéry gtowy.

B. Dozownik z aplikatorem do naktadania roztworu na mate obszary skory gtowy lub obszary pokryte
wlosami.



A. Dozownik z dysza

Zalecany jest przy stosowaniu na duze obszary skory glowy.

1) Zdja¢ zakretke z butelki.

2) Skierowa¢ dysz¢ w kierunku obszaru pozbawionego wlosow, nacisng¢ raz i rozprowadzi¢ roztwor
po calym obszarze koniuszkami palcéw. Powtorzy¢ t¢ procedure szes¢ razy az do podania wymagane;j
dawki 1 ml (tzn. tacznie 7 rozpylen). Unika¢ wdychania roztworu podczas naktadania.

3) Po uzyciu optuka¢ dyszg¢ i zamkna¢ butelke zakretka, aby unikna¢ odparowania alkoholu.

B. Dozownik z aplikatorem

Zalecany jest przy stosowaniu na male lub owlosione obszary skory glowy.

1) Zdjac zakretke z butelki.

2) Pociagna¢ gorng czes¢ dozownika zdejmujac ja. Natozy¢ aplikator na dozownik i docisngé do
konca.

3) Skierowa¢ koncowke aplikatora w kierunku obszaru pozbawionego wtosow, nacisngé raz

1 rozprowadzi¢ roztwor po catym obszarze koniuszkami palcow. Powtorzy¢ te procedure sze$¢ razy az
do podania wymaganej dawki 1 ml (tzn. tgcznie 7 rozpylen). Unikaé¢ wdychania roztworu podczas
naktadania.

4) Po uzyciu optuka¢ aplikator i zamkna¢ butelke zakretka, aby uniknaé odparowania alkoholu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires Bailleul S.A.

10-12 Avenue Pasteur

L-2310 Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22109

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.10.2014
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 31.08.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.09.2022
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