CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DX2LEK max, 50 mg/mL, aerozol na skore, roztwor

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL aerozolu na skore, roztwor zawiera 50 mg minoksydylu (Minoxidilum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
1 mL roztworu zawiera:

- 139,53 mg glikolu propylenowego;

- 533,0 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skorg, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny do zottego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tysienia androgenowego u kobiet i mezczyzn w wieku od 18 do 65 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

Nalezy nanosi¢ 1 mL roztworu na skore gtowy w miejscach tysienia, dwa razy na dobe, rano

i wieczorem. Obje¢tos¢ 1 rozpylenia wynosi 0,2 mL.

1 mL roztworu uzyskuje si¢ po pigciokrotnym nacisni¢ciu przycisku pompki.

Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 mL.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego wiosy i skora gtowy powinny by¢ catkowicie suche.

1 mL roztworu nalezy rozprowadzi¢ w miejscach tysienia i wmasowac w skore (najczesciej szczyt
glowy i zakola czolowe).
Nalezy doktadnie umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego.

Konieczne moze by¢ stosowanie produktu leczniczego dwa razy na dobe przez cztery miesiace lub
dtuzej. Porost wlosow rozpoczyna si¢ przewaznie po 2 miesigcach leczenia produktem leczniczym.
Jezeli po 2 miesigcach nastgpi porost wlosdéw, konieczne jest dalsze stosowanie dwa razy na dobe, aby
podtrzymac jego dziatanie. Czasami, po przerwaniu leczenia minoksydylem w postaci aerozolu na
skore, roztworu obserwowano zatrzymanie wzrostu wlosow i niekiedy powro6t do poprzedniego
wygladu w ciggu 3 do 4 miesigcy po zaprzestaniu leczenia.

Leczenie nalezy przerwacé, jesli poprawa nie nastapi po 1 roku stosowania.

Dzieci 1 mlodziez oraz osoby w podesztym wieku




Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) i u oséb w
podesztym wieku (powyzej 65 lat), ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania oraz skuteczno$ci minoksydylu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z chorobami
nerek lub watroby.

Sposéb podawania
Podanie na skore gtowy.

Przed pierwszym uzyciem nalezy uruchomi¢ pompke. Trzymajac pojemnik pionowo nacisngé pompke
rozpylajaca 4 razy.

4.3 Przeciwwskazania

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

- Nadcisnienie t¢tnicze (u pacjentow leczonych i nieleczonych).

- Nagta lub niewyjasniona utrata wlosow.

- Utrata wlosow zwigzana z cigzkimi chorobami, takimi jak zaburzenie czynno$ci tarczycy, toczen
uktadowy, utrata wtoséw z pewnej powierzchni skory z powodu stanu zapalnego skory glowy lub
innych chorob.

- Stosowanie na ogolong lub zmieniong chorobowo skorg glowy (np. tuszczyca, stan zapalny, skora
glowy jest zaczerwieniona, podrazniona lub bolesna).

- Stosowanie pod opatrunki okluzyjne lub stosowanie miejscowo innych produktéw leczniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy nalezy stosowacé wytacznie na prawidtowa, zdrowa skore gtowy.

W przypadkach, w ktorych w wywiadzie rodzinnym tysienie androgenowe nie wystgpuje lub nie jest
mozliwe do ustalenia, przed zastosowaniem produktu leczniczego pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem.

Produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do uzytku zewnetrznego. Nie nalezy go stosowac na
inne miejsca na skorze niz miejsca tysienia na skorze glowy.

Pacjenci z rozpoznanymi chorobami uktadu krazenia Iub zaburzeniami rytmu serca przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym powinni zasiggna¢ porady lekarza.

U niektorych pacjentéw po zastosowaniu minoksydylu doszto do zmiany koloru i (lub) struktury
wlosow.

Zastosowanie wickszej lub czestszej dawki produktu leczniczego niz zalecana nie wptynie na
przyspieszenie leczenia.

W razie przypadkowego zabrudzenia produktem leczniczym innych miejsc na skdrze, moze wystgpic¢
niepozadany wzrost wloséw w tych miejscach.

Po natozeniu roztworu na skore gtowy nalezy doktadnie umy¢ rece. Nalezy unika¢ wdychania oparow
1 mgietki roztworu. Nie potykac.

Na poczatku leczenia (zwykle w okresie od 2 do 6 tygodni od jego rozpoczecia) moze wystapi¢
wzmozona utrata wlosow. Je§li wzmozona utrata wlosow utrzymuje si¢ przez okres dtuzszy niz 2
tygodnie, nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pacjent powinien przerwac stosowanie produktu leczniczego i zwrdci¢ si¢ do lekarza w razie
rozpoznania niedoci$nienia tetniczego lub wystgpienia bolu w klatce piersiowej, szybkiej akcji serca,
omdlenia lub zawrotéw glowy, naglego zwigkszenia masy ciata, obrzeku dtoni lub stop lub
utrzymujacego si¢ zaczerwienienia lub podraznienia skory gtowy.

Produkt leczniczy zawiera alkohol, ktory moze dziata¢ draznigco na btony §luzowe oraz oczy. W
przypadku przedostania si¢ produktu leczniczego do oczu lub na blony §luzowe nalezy doktadnie
przemy¢ je woda.

Dzieci i mtodziez
Przypadkowe spozycie produktu leczniczego moze spowodowac cigzkie dziatania niepozadane
dotyczace serca. W zwigzku z tym produkt leczniczy nalezy przechowywac poza zasi¢giem dzieci.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl

Zgtaszano przypadki nadmiernego owlosienia u niemowlat w nastepstwie kontaktu skory 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.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 139,53 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 mL roztworu.

Etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 533,0 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 mL roztworu.
Produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Uwaga!

Nalezy unika¢ wdychania par rozpylanego produktu leczniczego.

Produkt jest tatwopalny. Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego w poblizu otwartego ognia,
zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarki do wlosow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi,
stosowanymi miejscowo na skore glowy (patrz punkt 4.3).

Substancje takie, jak kortykosteroidy, tretynoina, ditranol oraz wazelina moga zmienia¢ wlasciwos$ci
ochronne warstwy rogowej naskorka, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego wchtaniania minoksydylu
do krwi i jego dziatania ogélnego.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie stosowa¢ produktu leczniczego w okresie cigzy, gdyz nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania
minoksydylu u kobiet w cigzy. Zanotowano kilka przypadkéw urodzen noworodkéw z hipertrichoza
1 wrodzonymi wadami przez kobiety przyjmujace doustnie minoksydyl w okresie cigzy.

Karmienie piersiq
Nie stosowa¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersig. Minoksydyl stosowany doustnie
przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Biorgc pod uwagg profil farmakodynamiczny i ogoélny profil bezpieczenstwa minoksydylu

stosowanego miejscowo, nie ma doniesien, aby produkt leczniczy wptywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw i1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli zostaly podzielone zgodnie z klasyfikacjg uktadow
i narzadow MedDRA oraz wedtug czgstosci wystepowania.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujacg konwencja:
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), cz¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcje alergiczne, w tym
immunologicznego obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bol glowy
Zaburzenia serca Czesto Bo6l w klatce piersiowej
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Niedocisnienie t¢tnicze
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Swiad, miejscowy rumien,
podskdrnej nadmierny wzrost wtosow,
wysypka, zapalenie skory
Rzadko Suchos¢ skory, tuszczenie
skory, przejsciowa
utrata wlosow
Zaburzenia ogodlne i stany w Czesto Obrzek
miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Nie ma dowodow wskazujacych na to, ze minoksydyl stosowany miejscowo jest wchtaniany

w ilo$ciach wystarczajacych do wywotania dzialania ogélnoustrojowego. Przy stosowaniu zgodnie

z instrukcjg przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe.

Ze wzgledu na duze stezenie minoksydylu w produkcie leczniczym przypadkowe potknigcie produktu
leczniczego moze wywotaé objawy zwigzane z ogélnym dzialaniem minoksydylu (2 mL produktu
leczniczego zawierajg 100 mg minoksydylu, co stanowi maksymalng zalecang dawke minoksydylu
stosowang w leczeniu nadci$nienia tetniczego u dorostych). Do najczesciej wystepujacych naleza:
tachykardia, omdlenia, zawroty glowy, nagle zwigkszenie masy ciata z powodu zatrzymania ptynow.
W przypadku zaobserwowania podobnych objawow pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Leczenie
W przypadku zatrzymania ptynéw nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie moczopedne. Klinicznie
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znaczacy czgstoskurcz mozna opanowac stosujac odpowiedni beta-adrenolityk. Objawowe
niedocisnienie t¢tnicze nalezy leczy¢ przez dozylne podawanie elektrolitow. Nalezy unika¢ lekow
sympatykomimetycznych, takich jak adrenalina i noradrenalina, bowiem leki takie mogg wywrzec¢
nadmierne dziatanie pobudzajace serce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dermatologiczne, produkty zawierajace minoksydyl
kod ATC: D 11 AX 01.

Mechanizm dziatania

Minoksydyl pobudza porost wlosow w tysieniu typu androgenowego.

Odwraca lub hamuje miniaturyzacj¢ mieszkow wlosowych, dziata silnie pobudzajgco na namnazanie
si¢ komorek mieszkéw w fazie wzrostu. Mechanizm dziatania minoksydylu nie jest do konca
poznany.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Zahamowanie wypadania wlosoéw stwierdzono w drugim miesigcu stosowania, porost wtosow
rozpoczyna si¢ przewaznie po 2 miesigcach leczenia produktem leczniczym. Maksymalny efekt
uzyskuje sie po okoto 12 miesigcach systematycznego stosowania, a wyniki leczenia w znacznym
stopniu sg uzaleznione od systematycznego stosowania produktu leczniczego i indywidualnych cech
pacjenta.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Minoksydyl w bardzo niewielkim stopniu wchilania si¢ przez nieuszkodzong skore do krwiobiegu.
Minoksydyl ptyn na skore zastosowany miejscowo wchtania si¢ w 1-2%. Wchtanianie moze by¢
zwigkszone w przypadku czgstszego niz zalecane stosowania produktu leczniczego, stosowania
wiekszej dawki oraz w razie obnizonej funkcji ochronnej warstwy rogowej naskorka.
Ogolnoustrojowe wchtanianie roztworu minoksydylu oszacowano w badaniu farmakokinetycznym

z udziatem pacjentéw z tysieniem androgenowym, w ktorym jako produkt poréwnawczy zastosowano
5% pianke miejscows. Badanie to wykazato, ze u me¢zczyzn wchtanianie ogolnoustrojowe
minoksydylu po stosowaniu 5% roztworu minoksydylu dwa razy na dobg bylo w przyblizeniu
dwukrotnie wigksze niz po zastosowaniu 5% pianki z minoksydylem. Srednie wartoéci AUC (012 h)
1 Cmax W stanie stacjonarnym dla 5% pianki z minoksydylem wynosity odpowiednio 8,81 ng*h/mL

i 1,11 ng/mL i w obu przypadkach odpowiadaty okoto 50% wartosci AUC (0—12 h) i Ciax uzyskanych
po zastosowaniu 5% roztworu, ktore wynosity odpowiednio 18,71 ng*h/mL i 2,13 ng/mL. Czas do
wystapienia maksymalnego st¢zenia minoksydylu (Tmax) po zastosowaniu 5% roztworu wynosit 5,79
godziny 1 byt zblizony do czasu Tmax po zastosowaniu 5% pianki, ktory wynosit 5,42 godziny.

Dystrybucja
Niektore dane z badan in vitro wskazujg na to, ze minoksydyl wigze si¢ w sposob odwracalny

z biatkami osocza ludzkiego. Jednak ze wzglgdu na to, Ze minoksydyl zastosowany miejscowo
wchiania si¢ w 1-2%, stopien wigzania z biatkami osocza w warunkach in vivo po miejscowym
zastosowaniu minoksydylu nie ma znaczenia klinicznego. Objetos¢ dystrybucji minoksydylu po
podaniu dozylnym oszacowano na 70 litréw.

Metabolizm

Okoto 60% minoksydylu wchtonigtego po zastosowaniu miejscowym jest metabolizowane do
glukuronidu minoksydylu, gtéwnie w watrobie.

Wydalanie



Minoksydyl i jego metabolity sg wydalane niemal wytgcznie z moczem, a w bardzo niewielkim
stopniu rowniez z kalem. Po przerwaniu podawania leku okoto 95% wchtonigtego miejscowo
minoksydylu zostaje wydalone w ciggu czterech dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W bardzo duzych dawkach, 569-1139 razy wigkszych od narazenia u czlowieka, minoksydyl
toksycznie wplywal na ptody i organizmy matek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Etanol 96%

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca z LDPE/HDPE/PP/POM/LDPE/PIB/LDPE/PP/stal nierdzewna
1 aplikatorem z PP/POM, w tekturowym pudetku

lub

butelka z HDPE z pompka rozpylajaca z LDPE/HDPE/PP/POM/LDPE/PIB/LDPE/PP/stal nierdzewna
i aplikatorem z LDPE/PP/LDPE/PP/stal nierdzewna, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania - 60 mL (minimum 240 doz).

6.6 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy pami¢ta¢ o doktadnym umyciu ragk po uzyciu produktu leczniczego.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

e-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 29015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I 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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