V1.2, Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Agrocia
50 mg/ml

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Lysienie androgenowe to rodzaj lysienia wystepujacego u oséb predysponowanych genetycznie,

w ktorym nastepuje postepujaca miniaturyzacja mieszkow wtosowych na niektorych obszarach skory
glowy na skutek dziatania dihydrotestosteronu. Wystapienie tego typu tysienia uwarunkowane jest
wigc zarowno odpowiednim stezeniem androgenoéw we krwi, jak i predyspozycjami genetycznymi.

Lysienie androgenowe jest najczgstsza przyczyng wypadania wlosow, zar6wno u mezezyzn (95%), jak
i u kobiet.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Obecnieg, istnieje kilka metod leczenia tysienia androgenowego. Aktualnie dostepne metody obejmuja
minoksydyl o stezeniu 50 mg/ml, stosowany miejscowo, oraz finasteryd, podawany doustnie.
Przeprowadzone dotychczas badania wykazaly, ze minoksydyl pobudza wzrost wloséw u mezczyzn

i kobiet z tego typu tysieniem. Liczba i masa wltosow stanowiag dwie gtdéwne, obiektywne zmienne
okreslane podczas oceny skutecznos$ci produktow pobudzajacych wzrost wiosow. Minoksydyl okazat
si¢ skuteczny w przypadku obu tych zmiennych. Stezenie wynoszace 50 mg/ml okazato si¢ bardziej
skuteczne zard6wno w odniesieniu do pobudzenia wzrostu wlosow, jak i stabilizacji ich wypadania.

W odniesieniu do obu tych zmiennych, wyniki uzyskane dla finasterydu sa podobne do wynikow
uzyskanych dla minoksydylu o stezeniu 50 mg/ml. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze zaletg
minoksydylu jest fakt, Ze jest on stosowany miejscowo, a nie doustnie.

Ostatnie badania wykazaty, ze ocena gestosci wlosow poprzez przeglad zdjeé jest wiarygodna i trafng
metoda okreslenia skuteczno$ci potencjalnych srodkow pobudzajacych wzrost wtosow. Za pomocs tej
metody wykazano, ze skuteczno$¢ minoksydylu o stezeniu 50 mg/ml jest wigksza niz stezenia

2 mg/ml.

W oparciu o wyniki analizy badan, ktore jednoznacznie potwierdzaja skuteczno$¢ minoksydylu

0 stezeniu 50 mg/ml w leczeniu lysienia androgenowego u mezczyzn, a takze wyniki ostatnich badan
metaanalitycznych 1 wytycznych dotyczacych leczenia tysienia androgenowego, mozna stwierdzic¢, ze
istniejg wysokiej jakosci dowody, wskazujace na skutecznos$¢ roztworu minoksydylu o stezeniu

50 mg/ml (oparte na wysokiej jako$ci randomizowanych, porownawczych badaniach klinicznych,
prowadzonych metoda podwdjnie §lepej proby). Ponad 10-letnie do$wiadczenie w stosowaniu rowniez
wykazato korzystny stosunek korzysci do ryzyka w leczeniu tysienia androgenowego dla tego produktu
leczniczego.

V1.2.3. Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia
Nie dotyczy.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dla leku Agrocia
50 mg/ml

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Zidentyfikowane dane Metody zapobiegania

Zaburzenia ukladu krazenia | Lek Agrocia, 50 mg/ml, moze Przed rozpoczeciem leczenia

(w tym kolatanie serca, powodowac zatrzymanie wody | lekiem Agrocia, 50 mg/ml, lekarz

przyspieszone bicie serca i bol | i sodu, przyspieszone bicie powinien przeprowadzi¢ petny
serca (3 do 5 uderzen na wywiad lekarski i zbada¢ pacjenta.
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w klatce piersiowej)

minutg) i zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi.

Przed rozpoczeciem stosowania

tego leku nalezy porozmawiac

Z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek choroby lub rany
na skorze glowy, poniewaz lek
moze si¢ wchianiaé
w wigkszym stopniu. Nalezy
je zweryfikowaé przed
zastosowaniem leku.

- Jesli u pacjenta wystepuje
w wywiadzie jakakolwiek
choroba naczyn krwiono$nych
(uktadu krazenia) lub serca,
poniewaz lekarz bedzie musiat
kontrolowa¢ cisnienie krwi
i tetno.

- Przypadkowe spozycie leku
moze spowodowaé
wystapienie ciezkich objawow
niepozadanych ze strony
uktadu krazenia. Dlatego nie
nalezy potykac leku i nalezy
przechowywaé go W miejscu
niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci.

Nalezy przerwaé stosowanie tego
leku i zwrdci¢ sie do lekarza

W razie wystapienia niedoci$nienia
lub bolu w klatce piersiowe;,
szybkiego bicia serca, omdlenia lub
zawrotow gtowy, naglego,
niewyjasnionego zwickszenia masy
ciata, obrzgku dtoni lub stop.

Nie nalezy naktadac tego leku
jednoczeénie z innymi produktami
do pielegnacji skory i wlosow,
zawierajacymi kortykosteroidy,
retinoidy, jak np. kremy

Z tretynoing lub masci o dziataniu
okluzyjnym, poniewaz moga one
zwicksza¢ wchtanianie leku.

Dipropionian betametazonu (lek
stosowany w leczeniu chordb
skory) moze zmniejszac¢
wchlanianie ogolnoustrojowe
minoksydylu.

Objawy przedmiotowe

i podmiotowe po przypadkowym
lub zamierzonym spozyciu leku
Agrocia, 50 mg/ml, moga




obejmowac niedocisnienie
(zmniejszenie ci$nienia krwi),
tachykardi¢ (przyspieszone bicie
serca), obrzeki (obrzek, nadmierne
zatrzymywanie ptyndéw)

i zastoinowa chorobe serca
(niewydolno$¢ serca). W razie
przedawkowania lub
przypadkowego potknigcia nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
medyczng i wskazag, jaki lek

i W jakiej ilosci zostat
zastosowany.

W razie pomini¢cia zastosowania
minoksydylu nalezy zastosowac
kolejng dawke jak zwykle

i kontynuowac¢ leczenie. Nie nalezy
stosowac zwigkszonej dawki leku
w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Ryzyko

Zidentyfikowane dane

Metody zapobiegania

Niedocisnienie ortostatyczne

na skutek interakcji z lekami

rozszerzajacymi obwodowe

naczynia krwionosne i lekami

przeciwnadci$nieniowymi

Lek Agrocia, 50 mg/ml, moze

powodowac zatrzymanie wody
i sodu i zmniejszenie cisnienia

tetniczego krwi.

Przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Agrocia, 50 mg/ml,
lekarz powinien przeprowadzié
pelny wywiad lekarski

i zbada¢ pacjenta. Przed
rozpoczeciem stosowania tego
leku nalezy porozmawiaé

Z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta wystepuje
w wywiadzie jakakolwiek
choroba naczyn
krwiono$nych (uktadu
krazenia) lub serca,
poniewaz lekarz bedzie
musiat kontrolowa¢
ci$nienie krwi i t¢tno.

- U pacjentdéw leczonych
lekami rozszerzajacymi
naczynia krwiono$ne
0 dziataniu obwodowym
(leki stosowane w leczeniu
zaburzen naczyniowo-
moézgowych) 1 lekami
stosowanymi w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi
lek Agrocia, 50 mg/ml,
moze spowodowac nagte
zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi.

Stosowanie leku Agrocia,




50 mg/ml, jednoczes$nie

Z lekami rozszerzajacymi
naczynia krwiono$ne

0 dziataniu obwodowym (leki
stosowane w leczeniu zaburzef
naczyniowo-moézgowych)

i lekami stosowanymi w
leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi moze spowodowac¢ nagte
zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi.

Objawy przedmiotowe

i podmiotowe po
przypadkowym lub
zamierzonym spozyciu leku
Agrocia, 50 mg/ml, mogag
obejmowac niedocis$nienie
(zmniejszenie ci$nienia krwi).

Ryzyko

Zidentyfikowane dane

Metody zapobiegania

Reakcje nadwrazliwoS$ci, w
tym obrz¢k naczynioruchowy

Zglaszano reakcje
nadwrazliwosci, w tym obrzek
naczynioruchowy w miejscu
podania, jednakze zalezno$¢
odpowiedzi od dawki nie jest
znana.

Glikol propylenowy zawarty w
produktach minoksydylu moze
powodowac kontaktowe reakcje
alergiczne w kontakcie, tzn.
alergie kontaktowa zalezna od
nos$nika.

Nie stosowa¢ leku Agrocia,

50 mg/ml, jesli pacjent ma
uczulenie (nadwrazliwo$¢) na
minoksydyl lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego
leku.

Przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Agrocia, 50 mg/ml,
lekarz powinien przeprowadzié
pelny wywiad lekarski i zbada¢
pacjenta, poniewaz ze wzgledu
na zawarto$¢ etanolu (alkohol) i
glikolu propylenowego ten lek
moze powodowac podraznienie
1 suchos¢ skory.

Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli wystapi obrzgk twarzy,
warg lub gardta, ktory utrudnia
polykanie lub oddychanie:
moga to by¢ objawy cigzkiej
reakcji alergicznej (czestos$é
nieznana, nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych) i moze by¢
konieczne pilne leczenie.

Istotne potencjalne ryzyka

Nie dotyczy.




Brakujace informacije

Ryzyko Zidentyfikowane dane
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania Nie wolno stosowa¢ leku Agrocia, 50 mg/ml,
U os6b w podeszlym wieku w leczeniu wypadania wloséw u 0s6b w wieku

powyzej 65 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa jego stosowania i skutecznos$ci
U tej grupy pacjentow.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania Nie ma dostepnych petnych danych dotyczacych
podczas ciazy i w okresie karmienia piersig bezpieczenstwa stosowania leku Agrocia,

50 mg/ml, podawanego miejscowo w czasie
cigzy. Jednakze, doustne stosowanie
minoksydylu wigze si¢ z nadmiernym
owtosieniem i licznymi wrodzonymi wadami
rozwojowymi. Badania u zwierzat
przeprowadzone w celu oceny mozliwych
anomalii genetycznych, ktére moga wystapi¢ po
narazeniu na minoksydyl, wykazaty dziatanie
teratogenne po zastosowaniu dawek od 20 do
70-razy wiekszych niz zwykle stosowana dawka
lecznicza u ludzi. W zwigzku z tym, nie zaleca
si¢ stosowania leku Agrocia w okresie cigzy,
chyba ze spodziewane korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Minoksydyl jest wykrywany w mleku matki; nie
nalezy go stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

VI1.25 Podsumowanie dodatkowych dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Produkt leczniczy Agrocia, 50 mg/ml posiada Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL),
ktora dostarcza lekarzom, farmaceutom i innemu fachowemu personelowi medycznemu
informacji na temat stosowania leku, zwigzanego z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych
minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta zawiera skrocong wersje tego dokumentu,
sformutowang w sposob zrozumiaty dla 0séb niezwigzanych z medycyna lub farmacja. Srodki
ostroznos$ci opisane w tych dokumentach okreslane sg jako standardowe $rodki minimalizacji
ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz ulotka dla pacjenta dotyczace omawianego leku sa
dostgpne na stronie internetowej agencji krajowe;.

Dla leku Agrocia, 50 mg/ml nie wystepuja zadne specjalne warunki i ograniczenia dotyczace jego
bezpiecznego i skutecznego stosowania (dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka).

VI1.26 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.




VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Wersja | Data Zagadnienie Komentarze

01 Wrzesien 2015 | Zidentyfikowane ryzyka
- Reakcje skorne (spowodowane

gtéwnie substancjami
pomaocniczymi)
- Niedoci$nienie ortostatyczne na
skutek interakcji z lekami
rozszerzajacymi naczynia
krwiono$ne o dzialaniu
obwodowym i lekami
przeciwnadci$nieniowymi
Potencjalne ryzyka
- Stosowanie poza zarejestrowanymi
wskazaniami u kobiet, prowadzace
do nadmiernego owlosienia
Brakujgce informacje
- Stosowanie u 0séb w podesztym
wieku
- Stosowanie w okresie cigzy
- Stosowanie podczas karmienia
piersia
02 Sierpien 2016 Zidentyfikowane ryzyka Na wniosek RMS
zmodyfikowano w wersje 2.0
- Zaburzenia uktadu krazenia RMP pod wzgledem zagrozen
(w tym kotatanie serca, dotyczacych bezpieczenstwa
przyspieszone bicie serca i bol w tak, aby byty zgodne
Klatce piersiowej) z profilem bezpieczenstwa
innych produktow
Potencjalne ryzyka zawierajacych minoksydyl.
Brak.
Brakujgce informacje
Brak.

03 Grudzien 2016 | Brak zmian w odniesieniu do RMS zaakceptowat wersje 2.0
zagrozen dotyczacych z zagrozeniami dotyczacymi
bezpieczenstwa bezpieczenstwa; jednak

zwrocono sie 0 uaktualnienie
zaro6wno ChPL, jak i ulotki dla
pacjenta obu produktow
minoksydylu i zgodnie z tymi
zmianami przygotowano
wersje 3.0 RMP.

04 Styczen 2017 Zidentyfikowane ryzyka Na wniosek RMS i CMS (DE)




- Zaburzenia uktadu krazenia
(w tym kotatanie serca,
przyspieszone bicie serca i bol w
klatce piersiowej)

- Niedoci$nienie ortostatyczne na
skutek interakcji z lekami
rozszerzajacymi naczynia
krwiono$ne o dzialaniu
obwodowym i lekami
przeciwnadci$nieniowymi

Potencjalne ryzyka
Brak.

Brakujgce informacje
- Bezpieczenstwo stosowania
I skuteczno$¢ u 0s6b w podesztym
wieku
- Bezpieczenstwo stosowania
I skuteczno$¢ w okresie ciazy
i podczas karmienia piersia

zaktualizowano liste zagrozen
dotyczacych bezpieczenstwa,
dodajac niedoci$nienie
ortostatyczne jako
zidentyfikowane ryzyko oraz
bezpieczenstwo stosowania

i skuteczno$¢ u 0sob

W podesztym wieku oraz

W okresie cigzy i podczas
karmienia piersig jako
brakujace informacje

Zgodnie z zadaniem wtadz
rejestracyjnych,
zaktualizowano rowniez ChPL
oraz ulotke dla pacjenta obu
produktéw minoksydylu,
zmodyfikowano takze wersje
4.0 RMP w celu wprowadzenia
tych ostatnich zmian.
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Luty 2017

Zidentyfikowane ryzyka

- Zaburzenia uktadu krazenia
(w tym kotatanie serca,
przyspieszone bicie serca i bol
w klatce piersiowej)

- Niedoci$nienie ortostatyczne na
skutek interakcji z lekami
rozszerzajacymi naczynia
krwionosne o dziataniu
obwodowym i lekami
przeciwnadci$nieniowymi

- Reakcje nadwrazliwosci, w tym
obrzek naczynioruchowy

Potencjalne ryzyka
Brak.

Brakujgce informacje

- Bezpieczenstwo stosowania i
skuteczno$¢ u osob w podesztym
wieku

- Bezpieczenstwo stosowania
i skuteczno$¢ w okresie cigzy
I podczas karmienia piersia

Na wniosek RMS i CMS (DE)
zaktualizowano list¢ zagrozen
dotyczacych bezpieczenstwa,
dodajac reakcje
nadwrazliwosci, w tym obrzek
naczynioruchowy jako
zidentyfikowane ryzyko.

Zgodnie z zadaniem wiadz
rejestracyjnych,
zaktualizowano réwniez ChPL
oraz ulotke dla pacjenta obu
produktéw minoksydylu,
zmodyfikowano takze wersje
4.0 RMP w celu wprowadzenia
tej ostatniej zmiany.
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Brak zmian w odniesieniu do
zagrozen dotyczacych
bezpieczenstwa

RMS zaakceptowat wersje 5.0
z zagrozeniami dotyczacymi
bezpieczenstwa; jednak
Zzwrocono sie o uaktualnienie
zaro6wno ChPL, jak i ulotki dla
pacjenta obu produktow
minoksydylu i zgodnie z tymi
zmianami przygotowano
wersje 6.0 RMP.




