CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn, 50 mg/g, piana na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram piany na skore zawiera 50 mg minoksydylu (5% w/w).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Produkt leczniczy 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 u dorostych mezcezyzn.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn przeznaczony jest wyltacznie do stosowania miejscowego. Nie
stosowa¢ na inne obszary ciata niz skora glowy.

Przed miejscowym natozeniem piany doktadnie osuszy¢ wilosy i skore glowy.

Mezczyzni w wieku 18 lat i starsi: dawke 1 g (co odpowiada objetosci potowy naktadki ochronnej)
produktu leczniczego Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn nalezy naktada¢ na cata zmieniong
chorobowo powierzchni¢ skory glowy dwa razy na dobe (raz rano i raz wieczorem).

Maksymalna calkowita zalecana dawka dobowa minoksydylu do stosowania miejscowego u m¢zczyzn
wynosi 100 mg co odpowiada maksymalnie 2 g piany na dobg.

Czas trwania leczenia

Oznaki wzrostu wltosow wystepuja po stosowaniu produktu leczniczego dwa razy na dobe przez okres
2 do 4 miesigcy.

W przypadku braku poprawy po 4 miesigcach nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Jezeli wystapi wzrost wltosow, konieczne jest dalsze stosowanie produktu leczniczego Minoxidil
Doppelherz Dla m¢zczyzn dwa razy na dobe, aby utrzymac jego dziatanie.

Szczegdlne grupy pacjentéw
Brak szczego6lnych zalecen dotyczacych stosowania u pacjentdéw w podesztym wieku oraz pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.




Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzglgdu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania oraz skuteczno$ci minoksydylu.

Sposob podawania
Odwroci¢ pojemnik do gory dnem i nacisng¢ dyszg, aby wycisng¢ piang na dton. Rozprowadzi¢
opuszkami palcoOw po catej powierzchni skory objetej tysieniem. Po aplikacji doktadnie umy¢ rece.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng minoksydyl lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn nalezy stosowac tylko na zdrowg skore glowy. Nie nalezy
stosowa¢ minoksydylu, jesli wystgpuje stan zapalny, bolesnos$¢, podraznienie lub zakazenie skory
glowy.

Produkt leczniczy Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn nie jest wskazany w przypadkach, w ktorych
w wywiadzie rodzinnym nie wystgpuje utrata wtosoéw, utrata wlosow jest nagta i (lub) ma postac¢
plackowatg lub jej przyczyna jest nieznana.

Pacjenci ze stwierdzong chorobg uktadu krazenia lub zaburzeniami rytmu serca przed zastosowaniem
Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produktu leczniczego Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn nie nalezy stosowaé jednocze$nie z innymi
produktami przeznaczonymi do stosowania miejscowego na skore glowy.

Nalezy przerwac stosowanie Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn i zasiggnac porady lekarza w
przypadku wystgpienia niedoci$nienia tetniczego lub bolu w klatce piersiowej, przyspieszonej akcji
serca, omdlen lub zawrotow glowy, nagltego niewyjasnionego przyrostu masy ciata, obrzgku dloni lub
stop, utrzymujgcego si¢ zaczerwienienia lub podraznienia skory glowy Iub innych nieoczekiwanych
nowych objawow (patrz punkt 4.8).

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

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 rosngcych nowych wlosow). Ten chwilowo nasilony
proces utraty wlosow wystepuje najczesciej w ciagu 2 do 6 tygodni po rozpoczeciu stosowania
minoksydylu i ustgpuje samoistnie w ciggu kilku tygodni (pierwszy objaw dziatania minoksydylu). W
przypadku utrzymywania si¢ tego stanu, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Minoxidil
Doppelherz Dla m¢zczyzn i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Uzytkownicy powinni mie¢ §wiadomos¢, ze cho¢ nie istniejg dowody, ze w przypadku czgstego
stosowania na skore piany zawierajacej minoksydyl produkt leczniczy wchiania si¢ w wystarczajacej
ilosci, aby wywota¢ dziatanie ogélnoustrojowe, zwigkszone wchtanianie na skutek niewlasciwego
uzycia, indywidualnej zmiennos$ci, nadwrazliwosci lub zwigkszonej przepuszczalnosci bariery
naskorkowej spowodowanej stanem zapalnym lub chorobg skory (np. zadrapaniami skory glowy lub
luszczyca skoéry glowy) moga — przynajmniej teoretycznie — prowadzi¢ do dziatan ogélnoustrojowych.

Przypadkowe spozycie moze spowodowac ci¢zkie zdarzenia niepozadane ze strony serca. W zwigzku
z tym, produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.



Zastosowanie wigkszych dawek niz zalecane lub stosowanie czeSciej, nie wplynie na przyspieszenie
leczenia.

Dalsze stosowanie jest konieczne w celu zwigkszenia i utrzymania porostu wtoséw. W przeciwnym
razie wlosy znéw zaczng wypadac.

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

Nadmierne owtlosienie 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
owtlosienie ustgpowato w ciggu kilku miesigcy, gdy niemowleta nie byty juz narazone na dzialanie
minoksydylu. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu dzieci z miejscami aplikacji minoksydylu.

Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn zawiera etanol

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

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

Minoxidil Doppelherz Dla me¢zczyzn 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 m¢zczyzn nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi produktami
leczniczymi, stosowanymi miejscowo na skore glowy (np. kortykosteroidy, tretynoina, ditranol).

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

Badania nad interakcja lekow wykazaty, ze aspiryna (podawana w matej doustnej dawce) hamuje
aktywnos$¢ enzymow sulfotransferazy, ktore biorg udzial w metabolizmie minoksydylu w jego
aktywnej postaci (minoksydylu siarczan). W zwiazku z tym przewlekle stosowanie aspiryny w matych
dawkach moze wplywa¢ na skuteczno$¢ miejscowego leczenia minoksydylem.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn nie jest wskazany u kobiet i nie powinien by¢ przez nie
stosowany.

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

w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty zagrozenie dla ptodu przy narazeniu duzo wigkszym, niz
wystepujace u cztowieka podczas przewidzianego stosowania (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko
dla ludzi nie jest znane.

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




Plodnos¢

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

W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wptyw na funkcje rozrodcze, zmniejszenie liczby
zaptodnien i implantacji zarodkdéw, jak rowniez zmniejszenie ilosci zywych urodzen przy bardzo
wysokich poziomach narazenia w porownaniu z ekspozycjg przewidziang u ludzi (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko dla czlowieka jest nieznane.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn w okresie cigzy lub
karmienia piersia oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Minoksydyl moze powodowa¢ zawroty gtowy lub niedocis$nienie t¢tnicze. W przypadku wystapienia
tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli przedstawiono niepozadane dziatania produktu leczniczego (ADR) zidentyfikowane podczas
badan klinicznych i do§wiadczen po wprowadzeniu minoksydylu do obrotu wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadéw (SOC).

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

Bardzo czesto (>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 dostepnych danych).

W ponizszej tabeli znajduja si¢ dane dotyczace dziatan niepozadanych 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 udziatem me¢zczyzn 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).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana
ukladéw i narzadéw




Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje alergiczne, w
tym obrzgk
naczynioruchowy (z
objawami takimi jak
obrz¢k warg, jamy
ustnej, jezyka, gardta
i jamy nosowo-
gardlowej,
nadwrazliwo$¢ (w
tym: obrzgk twarzy,
uogodlniony rumien,
uogolniony §wiad,
ucisk w gardle),
lkontaktowe zapalenie
skory

Zaburzenia ukladu [Bél glowy Zawroty gtowy
nerwowego
Zaburzenia oka IPodraznienie
oczu
Zaburzenia serca Tachykardia,
lkotatanie serca
Zaburzenia Niedocis$nienie
naczyniowe tetnicze
Zaburzenia ukladu [Dusznos¢
oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia zoladka INudno$ci 'Wymioty

i jelit




Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

Zapalenie skory,
tradzikopodobne
zapalenie skory,
wysypka skorna,
Swiad, nadmierne
owtlosienie (w tym
wzrost wlosow na
twarzy u kobiet)

Przemijajace
wypadanie wlosow,
zmiany koloru i
struktury wlosow,
dziatania niepozadane
W miejscu podania,
ktore moga
obejmowac uszy i

twarz, takie jak:
Swiad, podraznienie
skory, bol, wysypka,
obrzek, sucho$é¢
skory, rumien,
czasami o cigzkim
przebiegu i moga
obejmowac
tuszczenie si¢ skory,
zapalenie skory,
pecherze, krwawienie
i owrzodzenie

Zaburzenia ogolne i (Obrzgk obwodowy| Bol w klatce

stany w miejscu piersiowe]
podania

Badania Zwickszenie masy

diagnostyczne ciata

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zastosowanie produktu leczniczego Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn w dawkach wigkszych niz
zalecane i na duzej powierzchni ciala lub w innych miejscach ciala niz skora gtowy moze prowadzi¢
do zwigkszonego ogolnoustrojowego wchianiania minoksydylu oraz do wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Ze wzgledu na duze ste¢zenie minoksydylu w produkcie leczniczym Minoxidil Doppelherz Dla
mezczyzn przypadkowe potknigcie produktu leczniczego moze wywota¢ objawy zwigzane z ogoélnym
dzialaniem minoksydylu (2 g Minoxidil Doppelherz Dla mezczyzn zawiera 100 mg minoksydylu, co
stanowi maksymalng zalecang dawke doustng minoksydylu stosowana w leczeniu nadcis$nienia
tetniczego u dorostych). Objawy przedmiotowe i podmiotowe po przedawkowaniu minoksydylu sa
przede wszystkim zwigzane z wplywem na uktad sercowo-naczyniowy i wynikajg z zatrzymywania
sodu i wody. Moze réwniez wystapi¢ tachykardia, niedocis$nienie tetnicze i ospatosc.
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Leczenie
Leczenie przedawkowania minoksydylu powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty dermatologiczne Kod ATC: D11A X01

Minoksydyl stymuluje wzrost wlosow i zatrzymuje wypadanie wlosow u 0sob z wezesnym 1
umiarkowanym stadium genetycznego wypadania wtosow (tysienie androgenowe). U m¢zczyzn utrata
wlosOow objawia si¢ cofaniem linii wlosow 1 tysieniem w okolicy wierzchotkowej. Doktadny
mechanizm dziatania miejscowego minoksydylu w procesie leczenia tysienia nie jest w petni poznany,
jednakze minoksydyl moze zatrzymac proces wypadania wlosow i stymulowaé odrost w przypadku
lysienia androgenowego poprzez to, ze:

- Zwigksza $rednice¢ todygi wtosa

- Stymuluje wzrost wltoséw w fazie anagenowej

- Wydluza fazg anagenowa

- Skraca fazg¢ telogenowsa, w wyniku czego szybciej nastepuje faza anagenowa.

Skutecznos¢ minoksydylu w stezeniu 5% w postaci piany zostata oceniona w badaniu klinicznym III
fazy trwajacym 16 tygodni. W tym badaniu poréwnano skuteczno$¢ minoksydylu w stezeniu 5% w
postaci piany z placebo niezawierajacym aktywnego minoksydylu.

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi oceny skutecznos$ci byty a) srednia zmiana liczby wlosow
ostatecznych w obszarze docelowym pomiedzy warto$cia wyjsciowa a 16. tygodniem okreslona za
pomoca uwiarygodnionej statystycznie i wspomaganej komputerowo techniki polegajacej na analizie
mapy kropkowej; oraz b) ocena korzysci leczenia przez pacjenta na podstawie globalnych fotografii
okolicy wierzchotkowej wyrazona jako ogo6lna poprawa w stosunku do wartosci wyjsciowych na
podstawie kwestionariusza pacjenta.

Aktywne leczenie spowodowato statystycznie istotny wiekszy wzrost liczby wloséw niz w grupie
stosujgcej piang placebo (21,0 w poréwnaniu z 4,3 wloséw na cm?) w 16. tygodniu. Wyrazna roznica
migdzy grupami poddawanymi leczeniu byta widoczna juz w 8. tygodniu, zwiekszajac si¢ w 12.
tygodniu i ponownie w 16. tygodniu. W 16. tygodniu ocena korzysci leczenia przez pacjenta byla
statystycznie istotnie wyzsza w grupie leczonej minoksydylem w st¢zeniu 5% w postaci piany w
poréwnaniu z grupg placebo (1,4 vs 0,5).

Dane dotyczace minoksydylu: Srednia zmiana liczby wlosow ostatecznych na referencyinej
powierzchni 1 cm? skory glowy w poréwnaniu z wartoécia wyjéciowa

Minoksydyl w stgzeniu | Placebo Roznica (wartosc¢ p)
5% w postaci piany (n=172)
(n=180)
Liczba wlosow w 170.,8 168.9
punkcie wyjsciowym
Srednia zmiana w Srednia zmiana w
poréwnaniu z poréwnaniu z
warto$cig wyjsciowa warto$cig wyjsciowa
8 tygodni 16,0 4.9 11,1 (<0,0001)
12 tygodni 19,9 4,5 15,4 (<0,0001)
16 tygodni 21,0 4,3 16,7 (<0,0001)

Statystycznie istotne wyniki uzyskane na podstawie analizy pierwszorzedowych punktéw koncowych
oceny skutecznosci zostalty dodatkowo potwierdzone w analizie drugorzedowych punktow koncowych
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oceny skutecznos$ci. Byly to: a) ocena panelu ekspertow (EPR) dotyczaca odrostu wloséw
przeprowadzona na podstawie poroOwnania pochodzacych z catego $wiata zdje¢ wykonanych na
poczatku badania ze zdjgciami wykonanymi w 16. tygodniu oraz b) procentowa zmiana liczby wlosow
ostatecznych w porownaniu z warto$cig wyjsciowa na okre§lonym obszarze przycigtych wlosow.

Powszechnie rozpoznaje si¢ kilka wzorcow wypadania wlosdéw sklasyfikowanych wedlug skali
Hamiltona i Norwooda — standardowe;j klasyfikacji stuzacej do oceny etapdw tysienia u mezczyzn.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Minoxidil Doppelherz Dla m¢zczyzn to produkt termicznie nietrwatly, ktory roztapia si¢ w
temperaturze skory i szybko odparowuje.

Wchtanianie

Ogdlnoustrojowe wchtanianie minoksydylu stosowanego miejscowo na zdrowg, nieuszkodzong skore
jest niskie. Ogodlnoustrojowe wchlanianie minoksydylu z miejscowo stosowanego roztworu waha si¢
od 1% do 2% catkowitej zastosowanej dawki.

Ogodlnoustrojowe wchtanianie minoksydylu w stezeniu 5% w postaci piany oszacowano w badaniu
farmakokinetycznym przeprowadzonym u osob z tysieniem androgenowym, w ktorym jako produkt
poréwnawczy zastosowano roztwor w stezeniu 5% do stosowania miejscowego. Wykazano, ze u
mezczyzn ogolnoustrojowe wchtanianie minoksydylu po zastosowaniu produktu leczniczego w
postaci piany w stezeniu 5% dwa razy na dobe¢ byto o okoto potow¢ mniejsze niz w przypadku
minoksydylu w stezeniu 5% stosowanego w postaci roztworu. Srednia warto$¢ AUC w stanie
stacjonarnym (0—12 h) i Cmax dla minoksydylu w stezeniu 5% w postaci piany, wynosita odpowiednio
8,81 ng x h/mli 1,11 ng/ml, co stanowito w przyblizeniu 50% wartosci AUC (0-12 h) i Ciax dla
minoksydylu w postaci roztworu o stezeniu 5%. Mediana (zakres) czasu do maksymalnego st¢zenia
minoksydylu (Tmax) wynosita 6,0 (0—12) godzin dla minoksydylu w st¢zeniu 5% zaréwno w postaci
piany, jak 1 w postaci roztworu.

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

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

Wydalanie
Minoksydyl i jego metabolity sg wydalane prawie catkowicie z moczem, w bardzo niewielkim stopniu

z kalem. Po zaprzestaniu leczenia okoto 95% miejscowo zastosowanego minoksydylu jest wydalane w
ciagu czterech dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Dziatanie teratogenne

Badania toksycznego wptywu na reprodukcj¢ zwierzat przeprowadzone na szczurach i krélikach
wykazaty toksyczne dziatanie na cigzarne samice i ryzyko dla ptodu przy poziomach narazenia, ktore
sg bardzo wysokie w porownaniu z ekspozycjg przewidziang u ludzi (od 19 do 570-krotnos$ci
ekspozycji u ludzi). Prawdopodobnie istnieje takze niewielkie ryzyko toksycznego wpltywu na ptdd
ludzki.

Plodno$¢



Podskorne podawanie minoksydylu szczurom w dawkach wigkszych niz 9 mg/kg mc. (co najmniej 25-
krotno$¢ ekspozycji przewidzianej u ludzi) oraz doustne podawanie minoksydylu w dawkach rownych
lub wigkszych niz 3 mg/kg mc./dobe (co najmniej 8-krotnos¢ ekspozycji przewidzianej u ludzi)
wigzalo si¢ ze zmniejszong liczbg zaplodnien, implantacji zarodkéw oraz zywych urodzen.

Nie sg dostepne inne dane niekliniczne istotne dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy poza
opisanymi w innych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny

Woda oczyszczona
Butylohydroksytoluen (E321)
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, zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym
zrddtem zaptonu. Nie przektuwac ani nie spalaé, nawet po zuzyciu. Przechowywac pojemnik w
opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed §wiattem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury
przekraczajacej 50 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawiera jeden lub trzy aluminiowe pojemniki ci$nieniowe z zaworem
ograniczajacym i biatym polipropylenowym dozownikiem z przezroczysta polipropylenowa naktadka
ochronng, zawierajagce 60 gramoéw produktu, wraz z ulotka dla pacjenta.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac 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 28470

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/10/2024
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