CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minoxidilum Torrent, 50 mg/mL, aerozol na skorg, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu zawiera 50 mg minoksydylu. Jeden mL odpowiada 6 rozpyleniom (przy uzyciu
pompki).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
257,2 mg etanolu (96%) w 1 mL roztworu.
518 mg glikolu propylenowego w 1 mL roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol na skorg, roztwor. (Aerozol)

Bezbarwny do jasnozoltego, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Minoxidilum Torrent stabilizuje postgp wrodzonego wypadania wtoséw (lysienia androgenowego) w
okolicy ciemieniowej skory glowy o srednicy od 3 do 10 cm u mezczyzn w wieku od 18 do 49 lat.

Leczenie moze przeciwdziata¢ dalszemu postgpowi tysienia androgenowego. Poczatek dziatania oraz
jego nasilenie moga r6zni¢ si¢ u poszczegdlnych pacjentdow i nie mozna ich przewidziec.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Mezczyzni w wieku od 18 do 49 lat

1 mL produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nalezy nanosi¢ dwa razy na dobe (rano i wieczorem)

na zmienione chorobowo miejsca skory gtowy.

Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2 X 1 mL roztworu, niezaleznie od wielkosci obszaru objetego
lysieniem.

W celu odmierzenia dawki 1 mL nalezy wykona¢ 6 rozpylen.
Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego Minoxidilum Torrent u dzieci i

mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostaty okreslone. Brak dostepnych danych.

Produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.



Sposéb podawania

Produkt leczniczy Minoxidilum Torrent nalezy stosowa¢ wylacznie na owlosiong skore gtowy.

Ze wzgledu na latwopalno$¢ spowodowang zawartoscig alkoholu, butelke nalezy przechowywac z dala
od otwartego ognia i innych zrodet zaptonu.

Przed natozeniem produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nalezy upewnic sie¢, ze skéra gtowy jest
sucha. Produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie wolno stosowac na inne cze¢$ci ciata. Po aplikacji
nalezy doktadnie umyc¢ rece, aby uniknaé¢ przypadkowego kontaktu z btonami sluzowymi i oczami. Po
zastosowaniu produktu leczniczego Minoxidilum Torrent mozna utozy¢ fryzure, jednak skora gtowy
powinna pozosta¢ sucha przez okoto 4 godziny, aby zapobiec splukaniu produktu leczniczego.

Kazde opakowanie zawiera dwa aplikatory:
- Aplikator w formie pompki rozpylajacej do duzych powierzchni skory glowy.
- Aplikator w formie pompki rozpylajacej z przedtuzong koncowka do niewielkich ognisk
tysienia.

Instrukcja stosowania:

Butelke z aplikatorem w formie pompki rozpylajacej lub butelkg¢ z aplikatorem w formie pompki
rozpylajacej z przedtuzona koncowka nalezy przygotowac do uzycia poprzez szeSciokrotne naci$nigcie
pompki przed pierwszym podaniem dawki.

Instrukcja obstugi aplikatorow:

A) Aplikator w formie pompki rozpylajacej

e  Odkreci¢ zakretke butelki.

e Zamocowac aplikator na butelce i dokrgcic
go. Zdja¢ matg nasadke ochronng.

2 e Nacisngé¢ pompke szes¢ razy. Po kazdym

nacisnigciu rozprowadzié¢ roztwor

opuszkami  palcow po  zmienionym

chorobowo obszarze skory. Unikaé

wdychania rozpylonego produktu
leczniczego.

e Po uzyciu zamkna¢ aplikator mala nasadka
ochronng.

e Dokladnie umy¢ rece.




B) Aplikator w formie pompki rozpylajacej z
e przedluzona koncowka
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Czyszczenie aplikatora w formie pompki rozpylajacej lub aplikatora w formie pompki
rozpylajacej z przedluzong koncéwka

Aby unikng¢ zatkania, po kazdym uzyciu nalezy zakrywac aplikator w formie pompki rozpylajacej za
pomocg przezroczystej nasadki przeciwpylowej dolaczonej do zestawu. W przypadku stosowania
aplikatora w formie pompki rozpylajgcej z przedtuzong koncowka, po kazdym uzyciu nalezy zakrywac
przedtuzona koncowke za pomocg dotgczonej do zestawu nasadki ochronne;.

W przypadku zatkania nalezy zdjac¢ gorng czes$¢ aplikatora w formie pompki rozpylajacej lub aplikatora
w formie pompki rozpylajacej z przedtuzong koncowka i przeptukaé alkoholem izopropylowym
(50-70%). Po wyczyszczeniu nalezy ponownie zamocowac usunigte cze$ci na butelce (aplikator w
formie pompki rozpylajacej lub aplikator w formie pompki rozpylajacej z przedluzong koncowka).



Czas trwania leczenia

Poczatek dziatania i nasilenie odrastania wloséw rdznig si¢ u poszczegdlnych pacjentow.

Zazwyczaj, aby zaobserwowac efekt, konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dwa razy na dobg
przez 2 do 4 miesigcy. Dla utrzymania dziatania produktu leczniczego zaleca si¢ kontynuowanie
aplikacji dwa razy na dobg w sposob ciagly. Stosowanie wickszych ilosci lub czgstsze aplikowanie
produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie spowoduje uzyskania lepszych rezultatoéw. Dostepne jest
wystarczajace doswiadczenie kliniczne potwierdzajace skutecznos¢ roztworu przy stosowaniu do 52
tygodni.

Jezeli w ciggu 4 miesigcy nie uzyska si¢ oczekiwanego efektu terapeutycznego, nalezy przerwac
leczenie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

- Stosowanie u kobiet — ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sporadycznych, odwracalnych
dziatan niepozadanych w postaci owlosienia twarzy w trakcie leczenia.

- Jednoczesne stosowanie innych produktow leczniczych na owtosiong skoére glowy.

- Nagle lub nierownomierne wypadanie wlosow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Minoxidilum Torrent pacjent powinien zostac¢
doktadnie zbadany, a jego wywiad medyczny przeanalizowany.

Nalezy wykluczy¢ przyczyny endokrynologiczne, podstawowe choroby ogolnoustrojowe Iub
niedozywienie. W takich przypadkach, w razie potrzeby, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie
przyczynowe.

Produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie nalezy stosowac, jezeli przyczyna wypadania wlosow
jest nieznana, jesli skora glowy jest zakazona, zaczerwieniona, objeta stanem zapalnym lub bolesna.
Pacjent powinien mie¢ normalna, zdrowa skore glowy.

Produkt leczniczy Minoxidilum Torrent jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego na
owlosiong skorg gtowy. Produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie nalezy stosowaé na inne czesci
ciata.

Leczenia produktem leczniczym Minoxidilum Torrent nie nalezy prowadzi¢ u pacjentéw z objawami
choroby sercowo-naczyniowej lub zaburzeniami rytmu serca ani u pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym, w tym leczonych lekami przeciwnadci$nieniowymi.

Pacjent powinien przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego i zasiggnagé pomocy medycznej, jesli
stwierdzi zmniejszenie ci$nienia tetniczego lub wystapi u niego jeden badz kilka z nastepujacych
objawow: bol w klatce piersiowej, przyspieszone bicie serca, uczucie ostabienia lub zawroty glowy,
nagly niewyjasniony przyrost masy ciata, obrzek dioni lub stop, utrzymujgce si¢ zaczerwienienie lub
podraznienie skory glowy albo inne nieoczekiwane nowe objawy (patrz punkt 4.8).

Aby utrzymac efekt, leczenie nalezy kontynuowa¢ w sposob ciagly. Po odstawieniu minoksydylu
wypadanie wlosow powraca.

U niektérych pacjentéw w okresie od 2 do 6 tygodni po rozpoczgciu leczenia zaobserwowano
przemijajace zwigkszenie ilosci wypadajacych wlosow. Wynika to z faktu, ze faza spoczynku
(telogenowa) w cyklu wzrostu wlosow jest skrécona w mieszkach wlosowych leczonych
minoksydylem, a przejscie do fazy wzrostu (anagenowej) nastgpuje szybciej. Stymuluje to wzrost
nowych wloséw powodujac, ze stare, nicaktywne juz wlosy wypadajg. W zwiazku z tym,
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poczatkowo wystepuje wrazenie zwigkszonej utraty wlosow, ktéremu towarzyszy jednak
zwigkszone odrastanie wltosow. Efekt ten ustepuje w ciagu kilku tygodni i moze by¢ uznany jako
pierwszy objaw dziatania minoksydylu.

W przypadku natozenia minoksydylu na inne partie ciata niz owlosiona skora gtowy moze doj$¢ do
niepozadanego wzrostu owlosienia w tych miejscach.

Sporadycznie pacjenci o bardzo jasnych wlosach zgtaszali niewielkie zmiany koloru wlosow
(rozjasnienie do odcienia jasnego blondu) po jednoczesnym stosowaniu produktéw do pielegnacji
wlosow lub po kapieli w wodzie o wysokiej zawartosci chloru.

Wielokrotne naktadanie produktu leczniczego Minoxidilum Torrent na wlosy zamiast na owlosiong
skore glowy moze, ze wzgledu na zawarte w nim sktadniki, powodowa¢ zwigkszong suchos¢ i (lub)
sztywno$¢ wiosow.

W sytuacji przypadkowego kontaktu z wrazliwymi obszarami (oczy, uszkodzona skora, btony sluzowe)
nalezy je obficie sptuka¢ zimng woda.

Nalezy unika¢ wdychania opardéw aerozolu.

Przypadkowe spozycie moze powodowac ciezkie dziatania niepozadane ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego. Stad ten produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat, poniewaz dla tej grupy pacjentow brak wynikow kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Produkt leczniczy Minoxidilum Torrent zawiera etanol (96%).
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Do chwili obecnej nie ma dostepnych danych dotyczacych interakcji produktu leczniczego Minoxidilum
Torrent z innymi substancjami. Pomimo, Ze nie zostato to potwierdzone klinicznie, istnieje teoretyczna
mozliwos¢, ze wchioniety minoksydyl moze nasila¢ niedocisnienie ortostatyczne u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki rozszerzajace obwodowe naczynia krwionosne.

Produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie nalezy stosowa¢ na owlosiong skore glowy
rownoczesnie z innymi produktami miejscowymi ani z substancjami zwi¢kszajacymi wchtanianie przez
skore.

Badania interakcji farmakokinetycznych u ludzi wykazaly, ze przezskoérne wchtanianie minoksydylu
zwigksza si¢ pod wptywem tretynoiny i ditranolu w wyniku zwigkszenia przepuszczalnosci warstwy
rogowej naskorka. Betametazonu dipropionian zwigksza miejscowe stezenie minoksydylu w tkankach
i zmniejsza jego wchlanianie ogdlnoustrojowe.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Minoxidilum Torrent jest wskazany wylacznie do stosowania u me¢zczyzn.



Ciaza
Brak rozstrzygajacych, kontrolowanych badan z udziatlem kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaly zwiekszone zagrozenie dla ptodu przy dawkach znacznie wyzszych
niz przeznaczone do stosowania u ludzi. Istnieje rowniez niewielkie zagrozenie dla ptodu ludzkiego
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig
Wchtoniety ogoélnoustrojowo minoksydyl przenika do mleka kobiecego.

Plodnosé

U zwierzat po podaniu podskéornym minoksydylu (w dawkach wielokrotnie przekraczajacych dawki
stosowane u ludzi) obserwowano zmniejszenie wskaznika zaptodnien (patrz punkt 5.3). Ze wzgledu na
niewielka ekspozycje ogdlnoustrojowa po podaniu miejscowym, obserwacja ta prawdopodobnie nie ma
znaczenia klinicznego dla terapeutycznego stosowania produktu leczniczego Minoxidilum Torrent.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Zawroty gtowy lub niedoci$nienie tetnicze moga wystapic jako dziatania niepozadane minoksydylu
(patrz punkt 4.8). Pacjenci, u ktérych wystapia te objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawiono wedtug nastgpujacej konwencji:
Bardzo czgsto (> 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)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ponizsza tabela przedstawia dane dotyczace dziatan niepozadanych uzyskane z 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 stg¢zeniu 5% w postaci piany dwa razy na dob¢ u me¢zczyzn. Uwzgledniono takze
wyniki siedmiu badan kontrolowanych placebo u mezczyzn i kobiet leczonych miejscowo roztworem
minoksydylu (2% i 5%).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto | Bol glowy
Zaburzenia naczyniowe Czesto Nadci$nienie tgtnicze
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Czgsto Dusznosé
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czesto Zapalenie  skoéry,  tradzikopodobne
zapalenie skory, wysypka,

hipertrychoza, $wiad

Miejscowe dziatania niepozadane w
obrebie skory glowy: pieczenie/uczucie
palenia, §wiad, suchos$¢/tuszczenie si¢
oraz zapalenie mieszkow wlosowych

Hipertrychoza twarzy




Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu Czesto Obrzgk obwodowy
podania
Badania diagnostyczne Czesto Zwigkszenie masy ciata

W badaniu kontrolowanym, w ktérym poroéwnywano minoksydyl w stezeniu 5% w postaci piany
stosowany raz na dob¢ oraz minoksydyl w stezgniu 2% w postaci roztworu stosowany dwa razy na
dobe u kobiet, hipertrychozg twarzy obserwowano w obu grupach leczonych.

Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu do obrotu

Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych minoksydyl (w tym 2% roztworu, 5% roztworu i 5% piany, stosowanych u m¢zczyzn i
kobiet) przedstawiono w ponizszej tabeli. Kategorie czgstosci wystepowania tych dzialan

niepozadanych okreslono:

1) na podstawie ich czgstosci wystepowania w odpowiednio przeprowadzonych badaniach klinicznych
lub badaniach epidemiologicznych, jesli takie dane sa dostgpne, Iub
2) jako ,,czesto$¢ nieznana” — jesli brak danych pozwalajacych na okreslenie czestosci

wystepowania.

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Czestos¢

IDzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana

Reakcje alergiczne, w tym obrzek
naczynioruchowy (z objawami takimi jak obrzek
warg, jamy ustnej, jezyka i gardta, opuchnigcie
warg, jezyka i czgsci ustno-gardiowej)

Reakcje nadwrazliwosci

(w tym obrzek twarzy, uogdlniona wysypka,
uogoblniony $wiad, obrzek twarzy oraz uczucie
ucisku w gardle)

Kontaktowe zapalenie skory.

Zaburzenia psychiczne Nieznana

Obnizony nastrdj

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto

Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Nieznana

Podraznienie oka

Zaburzenia serca

Nieznana

Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Niedocisnienie tgtnicze

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto

Nudnosci

Nieznana

Wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Nieznana

Dyskomfort w miejscu aplikacji, ktory moze
obejmowac rowniez uszy i twarz, taki jak $wiad,
podraznienie skory, bol.

Zaczerwienienie skory, obrzek, suchos¢ skory
oraz wysypka zapalna prowadzaca do zluszczania
sie skory, zapalenie skory, pecherze, krwawienie i
owrzodzenie.

Przejsciowe wypadanie wlosow.

Zmiany koloru wtosow.

Zmiany struktury wlosow.

podania

Zaburzenia ogoélne 1 stany w miejscul

Nieznana

Bol w klatce piersiowej

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Stosowanie produktu leczniczego Minoxidilum Torrent nie wykazato odpowiednio wysokiego
wchlaniania substancji  czynnej minoksydylu, ktore mogloby prowadzi¢ do dziatania
ogolnoustrojowego. Przy stosowaniu zgodnie z instrukcjg przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Zwigkszone wchtanianie substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym Minoxidilum Torrent,
spowodowane nieprawidlowym stosowaniem (np. naktadaniem w dawkach wigkszych niz zalecane, na
duze powierzchnie ciata lub na powierzchnie inne niz skora gtowy), indywidualnymi cechami pacjenta,
nietypowa wrazliwoscig lub zaburzeniem bariery skornej wskutek stanu zapalnego albo patologicznych
zmian skéry glowy (np. otarcia skory lub ogniska tuszczycy), moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
ogolnoustrojowych.

Po przypadkowym potknigciu moga wystapi¢ dziatania ogolnoustrojowe, poniewaz stgzenie
minoksydylu w produkcie leczniczym Minoxidilum Torrent odpowiada efektowi farmakologicznemu
substancji czynnej (2 mL produktu leczniczego Minoxidilum Torrent zawiera 100 mg minoksydylu, co
odpowiada maksymalnej zalecanej dobowej dawce w leczeniu nadcisnienia tetniczego).

Ze wzgledu na ogdlnoustrojowe dzialanie minoksydylu moga wystapi¢ nastgpujace dziatania
niepozadane:

Zaburzenia serca: przyspieszone bicie serca, niedocis$nienie tgtnicze, ospatose.

Zaburzenia ogodlne: zatrzymanie plynow prowadzace do naglego przyrostu masy ciata.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy.

Leczenie

W przypadku przedawkowania minoksydylu nalezy zastosowac leczenie objawowe 1 podtrzymujace.
Istotng klinicznie tachykardi¢ mozna kontrolowaé za pomocg p-adrenolitykow, a obrzgki — lekami
moczopednymi.

Nadmierne niedocisnienie tetnicze mozna leczy¢ dozylnym wlewem roztworu soli fizjologiczne;.
Nalezy unika¢ podawania sympatykomimetykow, takich jak adrenalina i noradrenalina, ze wzgledu na
ich nadmierne dziatanie pobudzajace prace serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty dermatologiczne; inne leki dermatologiczne.
Kod ATC: D11AX 01

Mechanizm dziatania

Miejscowo stosowany minoksydyl stymuluje wzrost wlosOw u pacjentdow z wczesnym do
umiarkowanego wypadaniem wilosoéw (lysienie androgenowe). Dokladny mechanizm dziatania, w
ktéorym minoksydyl pobudza wzrost wloséw, nie jest w pelni znany. Przyjmuje si¢ jednak, ze
minoksydyl moze hamowa¢ wypadanie wloséw w tysieniu androgenowym poprzez:

- zwigkszenie $rednicy todygi wlosa,



- pobudzanie wzrostu wtoséw w fazie anagenowej,
- wydluzenie fazy anagenowe;j,
- skrocenie fazy telogenowej, a tym samym szybsze przej$cie do fazy anagenowe;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

Jako lek rozszerzajacy obwodowe naczynia krwionosne, minoksydyl zwigksza mikrokrazenie w obrebie
mieszkow wlosowych. Minoksydyl stymuluje czynnik wzrostu srodbtonka naczyniowego (VEGF),
ktory prawdopodobnie odpowiada za zwigkszona przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych, a przez to
wykazuje silng aktywno$¢ metaboliczng w fazie anagenowe;j.

Po wchtonigciu ogdlnoustrojowym minoksydyl dziata jako lek rozszerzajacy naczynia obwodowe (patrz
punkt 4.9 — Przedawkowanie).

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z prawidlowym i podwyzszonym cisnieniem tgtniczym
nie obserwowano dzialania ogo6lnoustrojowego ze wzgledu na niewielkie wchlanianie minoksydylu,
ktore wynosi $rednio 1,7% zastosowanej iloSci substancji czynnej. W badaniach klinicznych u
pacjentow leczonych minoksydylem $rednie stezenie w surowicy wynosito 1,6 ng/mL. W badaniach
farmakologicznych z udzialem populacji pacjentow z ryzykiem zmian hemodynamicznych z
niewielkim, nieleczonym nadci$nieniem tetniczym, stwierdzono niewielki wptyw na czesto$¢ pracy
serca, tylko gdy stezenie w surowicy wynosito 21,7 ng/mL lub wiece;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu na skore okoto 1-2% catkowitej dawki miejscowo stosowanego minoksydylu w postaci
roztworu jest wchlaniane ogoélnoustrojowo. Dla poréwnania 90-100% minoksydylu wchtania si¢ po
podaniu doustnym.

W badaniu z udziatem me¢zczyzn, pole pod krzywa stezenia minoksydylu w surowicy (AUC) dla
roztworu 2% wynosito §rednio 7,54 ng * h/mL, w poréwnaniu ze $rednim AUC wynoszgcym

35 ng * h/mL po podaniu 2,5 mg postaci doustnej. Srednie maksymalne stezenie w 0soczu (Cpmay) dla
roztworu stosowanego miejscowo wynosito 1,25 ng/mL w poréwnaniu z 18,5 ng/mL po podaniu
doustnym 2,5 mg.

W innym badaniu przeprowadzonym na me¢zczyznach wchlanianie ogdlnoustrojowe 5% produktu
leczniczego w postaci piany byto o okoto potowe mniejsze niz 5% roztworu. Srednie warto$ci
AUCq.121 1 Cax dla 5% piany, odpowiednio 8,81 ng * h/mL i 1,11 ng/mL, stanowity okoto 50% wartosci
AUCy.12n 1 Cinax dla 5% roztworu, ktoére wynosity odpowiednio 18,71 ng * h/mL i 2,13 ng/mL.

Czas do osiggni¢cia maksymalnego stezenia w osoczu (Tmax) dla 5% piany wynosit 5,42 h i byt
porownywalny z Tmax roztworu wynoszacym 5,79 h.

Dziatanie hemodynamiczne minoksydylu nie jest obserwowane do Sredniego st¢zenia w surowicy
wynoszacego 21,7 ng/mL.

Dystrybucja
Badania in vitro z zastosowaniem ultrafiltracji wykazaty odwracalne wigzanie z biatkami osocza w

zakresie 37-39%.

Poniewaz po podaniu miejscowym wchiania si¢ jedynie okoto 1-2% minoksydylu, stopien wigzania z
biatkami osocza in vivo po zastosowaniu miejscowym nie ma znaczenia klinicznego.

Objetos¢ dystrybucji po dozylnym podaniu 4,6 mg i 18,4 mg minoksydylu wynosita odpowiednio
73,11169,2 1.

Metabolizm

Po podaniu miejscowym, okolo 60% wchlonigtego minoksydylu ulega metabolizmowi do
glukuronidow, gléwnie w watrobie.

Eliminacja



Okres pottrwania minoksydylu stosowanego miejscowo wynosi 22 godziny, w poréwnaniu do

1,49 godziny dla postaci doustnych. 97% minoksydylu jest wydalane z moczem, a 3% z katem.
Klirens nerkowy minoksydylu i jego glukuronidow, na podstawie danych dotyczacych postaci
doustnych, wynosi §rednio odpowiednio 261 mL/min i 290 mL/min.

Po zakonczeniu leczenia okoto 95% miejscowo zastosowanego minoksydylu jest wydalane w ciagu 4
dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci lub potencjalnego
dzialania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Dzialanie teratogenne

Badania dotyczace toksycznego wptywu na rozrod u szczurdw i krolikow, przeprowadzone przy bardzo
wysokiej ekspozycji w pordwnaniu z przewidywana ekspozycja u ludzi, wykazaty objawy toksycznosci
u matek oraz zagrozenie dla ptodu. Zagrozenie dla ptodu ludzkiego jest niewielkie.

Plodnosé

Podskorne podawanie minoksydylu szczurom w dawkach wigkszych niz 9 mg/kg mc. (co najmnigj
25-krotnos¢ ekspozycji przewidzianej u ludzi) wigzato si¢ ze zmniejszong liczbg zaptodnien,
implantacji zarodkéw oraz zywych urodzen.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

etanol (96%)

glikol propylenowy

woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 30 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacd.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczysta, biata, okragta butelka z polietylenu duzej gestosci (HDPE) o pojemnosci 60 mL z

biata zakretka z polipropylenu (PP), z uszczelka z polietylenu (PE) i czarnym wieczkiem z

polipropylenu (PP). Zakrecana pompka z rurka zanurzeniowa, aplikatorem i nasadka, wykonanymi z

roznych tworzyw sztucznych, takich jak polietylen o niskiej gestosci (LDPE), polietylen (PE),

polipropylen (PP) oraz ze stali nierdzewnej; w opakowaniu znajduje si¢ takze oddzielny biaty aplikator

przedtuzony z polipropylenu (PP) z niebieska nasadka.

Produkt leczniczy Minoxidilum Torrent zawiera dwa aplikatory, certyfikowane jako wyréb medyczny

(CE): aplikator w formie pompki rozpylajacej z przedtuzong koncoéwka oraz aplikator w formie pompki

rozpylajace;j.

Wielkosci opakowan: 1 x 60 mL i 3 x 60 mL roztworu w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Torrent Pharma (Malta) Ltd.

HHF 028 Hal Far Industrial Estate

Birzebbuga, BBG 3000
Malta.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 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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