Sp. zn. sukls247499/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Minoxidil mioWell 20 mg/ml kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden mililitr roztoku obsahuje 20 mg minoxidilu.
Pomocné latky se zndamym uéinkem:

259 mg propylenglykolu v 1 ml roztoku
466 mg ethanolu v jednom ml roztoku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok

Ciry, bezbarvy az nazloutly homogenni roztok, bez pritomnosti ¢astic v suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Minoxidil mioWell stabilizuje priibéh androgenni alopecie (charakteristického konstitu¢niho
fidnuti vlasti v parietalni oblasti pokozky hlavy) u Zen, podporuje rist vlas a mtize tak potlatovat progresi
alopecie.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Jeden ml roztoku se aplikuje na postizenou oblast pokozky hlavy dvakrat denné (rano a vecer).
Maximalni denni podand davka, tzn. 2x1 ml roztoku, se bez ohledu na velikost 1écené postizené
oblasti nema piekracovat.

Pediatricka populace

Protoze nejsou k dispozici zadné tidaje o bezpecnosti a U€innosti ptipravku Minoxidil mioWell,

pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.

Zpusob podani
Kozni podani.

Ptipravek Minoxidil mioWell je urcen pouze pro zevni pouziti a mé byt aplikovan pouze na pokozku
hlavy. Vlasy a pokozka hlavy musi byt pied topickym podénim piipravku Minoxidil mioWell
dikladné vysuseny. Pfipravek Minoxidil mioWell se nema aplikovat na jiné casti téla.



Po aplikaci pfipravku Minoxidil mioWell je tfeba si diikladné umyt ruce, aby se zabranilo nahodnému
kontaktu se sliznicemi a o¢ima.

Vzhledem k hoftlavosti zpiisobené obsahem alkoholu je nutné nadobu udrZzovat mimo dosah
otevieného ohné a jinych zdroji vzniceni.

Po aplikaci ptipravku Minoxidil mioWell lze vlasy upravovat obvyklym zptisobem. Pokozka hlavy
vSak nema pfijit do styku s vodou po dobu ptiblizné 4 hodin, aby se zabranilo smyti ptipravku
Minoxidil mioWell.

Baleni pfipravku Minoxidil mioWell obsahuje dvé riizné aplikacni pomicky:

- mechanicky rozprasovac pro aplikaci na velké plochy,

- samostatny aplikator s prodlouzenou $pickou pro aplikaci na mensi plochy.
Oba aplikatory lze ménit tak, ze se jeden aplikator odpoji a nahradi se druhym.
Pro davku 1 ml je zapotiebi 6 stisknuti.

Navod k pouziti

Moznost A — Sprej

1. Tento aplikator je urcen pro aplikaci na velké plochy pokozky hlavy.

2. Vngjsi uzaver se sejme z lahvicky pripravku.

3. Jeden ml roztoku se aplikuje na pokozku hlavy Sestindsobnym stisknutim mechanického
rozprasovace. Roztok je tieba nanést do stfedu oblasti postizené pokozky hlavy a dale jej rozettit
konecky prstt, aby se zajistilo, Ze je 1€Civy pripravek rovnomérné rozprostien po celé postizené
oblasti.

4. Ruce a jina mista vyjma pokozky hlavy, které mohly pfijit do kontaktu s ptipravkem Minoxidil
mioWell, je tteba umyt.

Moznost B — Aplikdtor s prodlouzenou Spickou

1. Tento aplikator je urcen k aplikaci roztoku na malé oblasti pokozky hlavy nebo pod vlasy.

2. Vnéjsi uzavér se sejme z lahvicky ptipravku.

3. Horni ¢ast mechanického rozprasovace (¢ast s otvorem) se odstrani tahem nahoru a vlozi se aplikator.

4. Jeden ml roztoku se aplikuje na pokozku hlavy Sestinasobnym stisknutim aplikatoru s prodlouzenou
Spickou pfimo do oblasti vypadavani vlasti a dale se rozetie koneCky prst, aby bylo zajisténo
rovnomerné rozprostieni 1é¢ivého pripravku na postizenou oblast.

5. Ruce a jina mista kromé pokozky hlavy, ktera mohla pfijit do kontaktu s pripravkem Minoxidil
mioWell, je tfteba umyt.

Cisténi spreje a aplikdtoru

Po kazdém pouziti je nutné sejmout horni ¢ast mechanického rozprasovace nebo aplikatoru a
oplachnout je alkoholem, aby se odstranily zbytky pfipravku a zabranilo se ucpani rozprasovace nebo
aplikatoru.

Doba pouzivani

Nastup ucinku a mira rdstu vlasi se u jednotlivych pacientu lisi.

Obecné plati, ze U¢inek 1éCby se projevi az po 2-4 mesicich 1€cby dvakrat denne.

Aby bylo dosazeno ucinku 1é¢by, doporucuje se pokracovat v aplikaci dvakrat denné bez pieruseni.
Lepsiho vysledku neni dosazeno, pokud je pfipravek Minoxidil mioWell aplikovan ve vétSim
mnozstvi nebo Castéji. Klinické studie prokazaly ti¢innost a bezpecnost u pacientti 1é¢enych po dobu
48 tydnd. Pokud nedojde po 4 mésicich ke zlepSeni stavu, 1é¢ba ma byt ukoncena.

4.3. Kontraindikace

* Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
»  Aplikace jinych topickych ptipravki na pokozku hlavy
» Nahla nebo nevysvétlitelna ztrata vlast



e Téhotenstvi
* Kojeni

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Minoxidil mioWell se nema pouzivat, pokud neni znama pficina ztraty vlast, pokud se ztrata
vlasti objevi po porodu, pokud je pokozka hlavy infikovana, nebo pokud je pokozka hlavy zarudla,
zanicena nebo bolestiva. Pacient ma mit normalni, zdravou pokozku hlavy.

Pripravek Minoxidil mioWell je u¢en pouze pro zevni pouziti na pokozku hlavy a nema byt aplikovan na
jiné Casti tela.

Nechtény rist ochlupeni na jinych mistech mtize byt zptisoben aplikaci ptipravku na jiné ¢asti téla.

Ptipravek Minoxidil mioWell nemé byt pouzivan u pacientli se znamkami kardiovaskularniho
onemocnéni nebo srde¢ni arytmie, u pacientll s hypertenzi vcéetn¢ téch, ktefi jsou IléCeni
antihypertenzivy. Pacienti maji ukon¢it pouzivani ptipravku Minoxidil mioWell a kontaktovat 1ékare,
pokud zaznamenaji snizeni krevniho tlaku, nebo pokud se objevi n€ktery s nasledujicich stavii: bolest
na hrudi, zrychleny srdecni tep, astenie nebo zavraté, nahly nevysvétlitelny ptirtstek télesné hmotnosti,
otok rukou nebo nohou, dlouhodobé zarudnuti nebo podrazdéni pokozky hlavy nebo pokud se objevi
jiné necekané nové piiznaky (viz bod 4.8).

K udrzeni tc¢inku 1écby je tieba v 1é¢be prabézne pokracovat. Po ukonceni 1€¢by minoxidilem dojde
k opétovnému vypadavani vlast.

U nékterych pacientti bylo po 2 az 6 tydnech od zahajeni 1écby hldSeno pifechodné zvysené
vypadavani vlasu. To je zplisobeno tim, ze ve vlasovych folikulech osetfenych minoxidilem se zkrati
klidova (telogenni) faze vlasového cyklu a rychleji se dosahne ristové (anagenni) faze. To stimuluje
rust novych vlast, které vytlacuji ,,staré®, jiz neaktivni vlasy z pokozky hlavy. To vyvolava prvotni
dojem zvySeného vypadavani vlasi, ktery je vSak doprovazen zvySenym op€tovnym ristem vlasi.
Tento G¢inek ustoupi béhem nékolika tydnd pouzivani a Ize ho interpretovat jako prvni znamku
ucinnosti lécby minoxidilem.

V nékterych pripadech byly u pacientti s velmi svétlymi vlasy hlaSeny mirné zmény barvy vlasi
(lehké blond zbarveni) pii sou¢asném pouzivani pfipravkl na péc¢i o vlasy nebo po koupani ve vodé
s vysokym obsahem chloru.

Je tieba zabranit inhalaci par z mechanického rozprasovace. Nahodné vdechnuti mtize zpusobit
zavazné kardiovaskularni nezadouci ucinky. Proto musi byt piipravek uchovavan mimo dosah déti.

Pred 1é¢bou piipravkem Minoxidil mioWell maji byt pacientky dikladné vySetfeny a je tfeba
upfesnit jejich anamnézu. Musi byt vylouceny endokrinologické priciny, zadkladni systémova
onemocnéni nebo podvyziva. V téchto pripadech ma byt v pfipade potieby zahajena specificka 1é¢ba.

Hypertrich6za u déti po neimyslné lokalni expozici minoxidilu: U kojenych déti byly hlaseny ptipady
hypertrichdzy po kontaktu kiize s misty aplikace minoxidiluu pacientii (pe¢ovateltl) lokalné pouzivajicich
minoxidil. Hypertrichdza byla reverzibilni béhem nékolika mésict, kdy kojené déti jiz nebyly vystaveny
pusobeni minoxidilu. Je proto tfeba zabranit kontaktu déti s misty aplikace minoxidilu.

Vzhledem k obsahu ethanolu a propylenglykolu v pfipravku Minoxidil mioWell mize opakovana
aplikace na vlasy misto na pokozku hlavy zpiisobit zvySenou suchost a/nebo tuhost vlast.

Pripravek Minoxidil mioWell obsahuje ethanol (96%) a mize zpasobit Stipani a podrazdéni oci.
Pokud dojde k ndhodnému kontaktu ptipravku s citlivymi oblastmi (o¢i, poskozena kuze, sliznice),
postizené misto musi byt diikladn€ plachnuto dostatecnym mnozstvim vody.



Ptipravek Minoxidil mioWell obsahuje 466 mg alkoholu (96% ethanol) v jednom ml kozniho roztoku. To
miize zpUsobit pocit paleni na poskozené kiizi.

Ptipravek Minoxidil mioWell obsahuje 259 mg propylenglykolu v jednom ml kozniho roztoku. To
muze zpusobit podrazdéni ktize.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V soucasné dobé nejsou k dispozici data o interakcich 1é€ivého ptipravku Minoxidil mioWell s jinymi
lécivymi pripravky. Ackoli to nebylo klinicky prokazdno, existuje teoretickd moznost, ze
absorbovany minoxidil mize potencovat ortostatickou hypotenzi u pacientll uzivajicich periferni
vazodilatancia.

Ptipravek Minoxidil mioWell nesmi byt pouzivan soucasn¢ s dalSimi dermatologickymi ptipravky
nebo s latkami, které zvysuji absorpci klzi.

Farmakokinetické studie Iékovych interakci u ¢lovéka ukazaly, Zze perkutanni absorpce minoxidilu je
zvysena tretinoinem a dithranolem v disledku zvysené permeability stratum corneum. Betamethason-
dipropionat zvySuje lokalni tkanovou koncentraci minoxidilu a snizuje systémovou absorpci
minoxidilu.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nebyly provedeny adekvatni a kontrolované studie u t€hotnych zen.

Studie na zvifatech prokazaly riziko pro plod pfi hladinach expozice, které jsou oproti zamyslenym
hladinam expozice u ¢loveéka velmi vysoké. Existuje potencialni riziko poskozeni plodu (viz bod 5.3).
Pripravek Minoxidil mioWell je kontraindikovan v t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni

Systémové  absorbovany  minoxidil se vylucuje do lidského
matefského  mléka. Piipravek Minoxidil mioWell je v pribéhu kojeni kontraindikovan (viz bod
4.3).

Fertilita

Po subkutannim podani (n€kolikandsobna davka u ¢lovéka) bylo u zvifat pozorovano snizeni
rychlosti zabteznuti (viz bod 5.3). Vzhledem k nizké systémové expozici po topické aplikaci je
klinicky vyznam pravdépodobné omezeny.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Mohou se objevit zavraté nebo hypotenze jako nezadouci uc¢inek minoxidilu (viz bod 4.8). Pacienti,
jichz se toto tyka, nemaji fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky uvedeny nize jsou uvedeny podle tfid organovych systému databaze MedDRA a
frekvence vyskytu. Frekvence jsou definovany jako: velmi casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az <1/10);

méné Casté (> 1/1 000 az <1/100); vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).



NizZe uvedena tabulka obsahuje udaje o nezadoucich téincich z placebem kontrolované studie

s minoxidilem o koncentraci 50 mg/ml ve formé topické pény podavané jednou denn¢ u Zen, z
placebem kontrolované studie s minoxidilem o koncentraci 50 mg/ml ve formé pény dvakrat denné u
muzi, a udaje z placebem kontrolovanych studii u muzl a zZen 1é¢enych minoxidilem ve formeé
kozniho roztoku (20 mg/ml a 50 mg/ml).

Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek

Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy

Cévni poruchy Casté Vysoky krevni tlak

Respiraéni, hrudni a mediastinalni | Casté Dyspnoe

poruchy v

Poruchy kize a podkozni tkané Casté Dermatitida, akneiformni dermatitida,

kozni vyrazka, hypertrichdza, svédéni
Lokalni nezadouci Gi¢inky na pokozce
hlavy: Pichani/péleni, svédéni,
suchost/Supinati a folikulitida

Hypertrich6za obliceje
Celkové poruchy a reakce v misté | Casté Periferni edém
aplikace
VySetteni Casté Zvyseni t¢lesné hmotnosti

V aktivné kontrolované studii s minoxidilem o koncentraci 50 mg/ml ve formé pény jednou denné a s
minoxidilem o koncentraci 20 mg/ml ve formé roztoku dvakrat denné€ byla u obou 1é¢ebnych skupin
zen pozorovana obli¢ejova hypertrichoza.

Nezadouci uéinky po uvedeni piipravku na trh

Dalsi nezadouci ucinky pozorované od uvedeni riiznych forem minoxidilu na trh (v€etné roztoku o
koncentraci 20 mg/ml, roztoku o koncentraci 50 mg/ml a pény o koncentraci 50 mg/ml u muzi i zen)
jsou uvedeny v tabulce nize. Kategorie frekvenci nezadoucich u¢inkd jsou zalozeny

1) na jejich vyskytu v nalezité provedenych klinickych studiich nebo epidemiologickych
studiich, jsou-li k dispozici, nebo

2)  jejejich frekvence uvedena jako ,,neni znamo*, pokud zadné frekvence nejsou k dispozici.

Tridy organovych systémi Frekvence NeZadouci uc¢inek

Alergické reakce véetn€ angioedému
(s ptiznaky, jako je edém rtu, Uist,
jazyka a hrdla, otok rti, jazyka a
orofaryngu)

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo H}ip ergenlt}Vlta o
(vCetné edému obliceje,
generalizované kozni vyrazky,
celkového svédéni, otoku obli¢eje a
svirani hrdla)
Kontaktni dermatitida

Psychiatrické poruchy Neni znamo Deprese

Poruchy nervového systému Méné¢ Casté Zavrat

Poruchy oka Neni zndmo Podrazdéni oci

Srdec¢ni poruchy Neni zndmo Tachykardie, palpitace

Cévni poruchy Neni znamo Hypotenze

Gastrointestinalni poruchy Men’e ca’ste Nauzea ;

Neni znamo Zvraceni




Diskomfort v misté aplikace, ktery
muze postihnout i usi a oblicej, napf.
svédéni, podrazdéni kuze, bolest,
zarudnuti kdze, edém, sucha kluze a

. C g Neni znamo zangtliva vyrazka az exfoliace,
Poruchy ktize a podkozni tkané . s o
dermatitida, puchyte, krvaceni
a ulcerace.

Docasna ztrata vlasa
Zmény barvy vlast
Zméneéna struktura vlasta

Celkové poruchy a reakce v miste

. Neni znamo Bolest na hrudi
aplikace

HlasSeni podezieni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Pouzivani piipravku Minoxidil mioWell nevykazuje zddné znamky vysoké absorpce 1éCivé latky
minoxidil, kterd by vedla k systémovému ucinku. Pfi dodrzeni navodu k pouZiti neni predavkovani
pravdépodobné.

Zvysena absorpce minoxidilu v dasledku nespravné aplikace ptipravku Minoxidil mioWell (napf.
aplikace vyssich nez doporu¢enych davek, aplikace na vétsi povrch téla nebo na jiné povrchy téla nez
na pokozku hlavy) vedla k systémovym ucinkim, specifickym rozdilim mezi pacienty, neobvyklé
citlivosti nebo naruSeni kozni bariéry v dusledku zanétu nebo patologickych koznich zmén na
pokozce hlavy (napft. kozni abraze nebo psoriaza na pokozce hlavy).

Nahodné poziti mize vzhledem k vysoké koncentraci minoxidilu v ptipravku Minoxidil mioWell
vyvolat systémové Ucinky vychazejici z farmakologického profilu 1écivé latky (5 ml pfipravku
Minoxidil mioWell 20 mg/ml obsahuje 100 mg minoxidilu, coz odpovidd 40 % maximalni
doporucené davky k 1é¢bé hypertenze).

Vzhledem k systémovym G¢inkiim minoxidilu se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:
zrychleny srdecni tep, hypotenze, letargie, hromadéni tekutin a nasledné nahlé zvySeni télesné
hmotnosti a zavrat'.

Lécba predavkovani
Lécba predavkovani minoxidilem musi byt symptomaticka a podptirna.
Klinicky vyznamna tachykardie muze byt kontrolovana betablokatory a otoky diuretiky.

Nadmémy pokles krevniho tlaku 1ze kontrolovat intravendzni infuzi injek¢niho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml. Kvili nadmérnému kardiostimula¢nimu G¢inku je tfeba se vyhnout
sympatomimetikiim, jako je epinefrin a norepinefrin.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jiné dermatologické pfipravky, jina dermatologika
ATC kod: D11AXO01

Ptipravek Minoxidil mioWell stimuluje rtst vlasi u osob s androgenni alopecii, kterd se u zen
projevuje jako difuzni vypadavani vlasti nebo fidnuti vlast na pokozce hlavy.

Mechanismus t¢inku

Lokalni aplikace minoxidilu stimuluje rust vlasii u pacientd s ¢asnou az stiedni fazi vypadavani vlast
(androgenni alopecie). Pfesny mechanismus u€¢inku minoxidilu, ktery zptisobuje stimulaci rstu
vlasi, vSak neni zndmy. Nicméné minoxidil miize zastavit vypadavani vlast pfi androgenni alopecii
tim, Ze:

- zvetsi prumér vlasu

- stimuluje rist vlasu v anagenni fazi

- prodlouzi anagenni fazi

- zkrati telogenni fazi, coz zapficini rychlejsi nastup anagenni faze

Farmakodynamické ucinky

Jako periferni vazodilatans zvysuje minoxidil mikrocirkulaci ve vlasovych folikulech. Minoxidil
stimuluje vaskularni endotelidlni ristovy faktor (VEGF), o kterém se predpoklada, ze je zodpoveédny
za zvySenou permeabilitu kapildr, coz ukazuje na silnou metabolickou aktivitu pozorovanou v
anagenni fazi. Pii systémové absorpci plisobi minoxidil jako periferni vazodilatans (viz bod 4.9).

Snizeni vypaddvani vlast je pozorovano asi u 80-90 % Zen. Po tfech az ¢tyfech mésicich Ize
pozorovat rust novych vlast.

Béhem klinickych studii minoxidilu u normotenznich a hypertonickych pacientek nebyly pozorovany
zadné systémové ucinky z diivodu nizké absorpce minoxidilu, které je v priméru 1,4 % aplikovaného
mnozstvi 1é¢ivé latky. V klinickych studiich byla u pacientti [é¢enych minoxidilem namétena
pramérna sérova koncentrace 0,6 ng/ml. Ve farmakologickych studiich u hemodynamicky citlivé
populace subjektl s neléCenou hypertenzi nizkého stupné byly malé ti¢inky na srdecni frekvenci
méfitelné pouze od sérové koncentrace 21,7 ng/ml.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po lokalni aplikaci roztoku minoxidilu se systémov¢ absorbuje pfiblizné 1-2 %, v porovnani s 90-100

% u peroralnich forem. V klinické studii u muzt byla AUC sérové koncentrace minoxidilu pro 2%
roztok v priméru 7,54 ng * h/ml ve srovnani s prumérnou AUC 35 ng * h/ml pro 2,5 mg v peroralni
form¢. Primérna plazmaticka koncentrace (Cmax) pro topicky roztok byla 1,25 ng/ml ve srovnani s
18,5 ng/ml po peroralnim podéani davky 2,5 mg.

V jiné studii u muzl byla systémova absorpce pény o koncentraci 50 mg/ml piiblizn€ polovi¢ni ve
srovnani s roztokem o koncentraci 50 mg/ml. Primérnad AUC (0 - 12 h) a Cpax pro pénu

o koncentraci 50 mg/ml byla 8,81 ng * h/ml, respektive 1,11 ng/ml, a pfiblizné 50% AUC (0 - 12 h) a
Cmax pro roztok o koncentraci 50 mg/ml 18,71 ng*h/ml, respektive 2,13 ng/ml.

Doba dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (Tmax) pro pénu o koncentraci 50 mg/ml byla
5,42 h, coz je srovnatelné s Tmax roztoku 5,79 h. Hemodynamicky G¢inek minoxidilu neni patrny do
primérné sérové koncentrace 21,7 ng/ml.

Distribuce
Ultrafiltraci in vitro bylo mozné prokazat reverzibilni vazbu na plazmatické proteiny mezi 37 - 39 %.



Protoze se absorbuje pouze asi 1 - 2 % topicky podané¢ho minoxidilu, rozsah vazby na plazmatické
proteiny in vivo po topické aplikaci neni klinicky vyznamny.

Distribu¢ni objem po intravendznim podéni 4,6 mg minoxidilu byl 73,1 1a 69,2 | po podéani 18,4 mg
minoxidilu.

Biotransformace
Po topickém podani se asi 60 % vstiebaného minoxidilu metabolizuje na glukuronidy, ptedev§im
prostfednictvim jater.

Eliminace

Polocas lokéalné podavaného minoxidilu je 22 hodin ve srovndni s 1,49 hodinami u peroralnich
1ékovych forem. Celkem 97 % minoxidilu se vylucuje moci a 3 % stolici.

Na zaklad¢ udaji z eliminace peroralnich 1ékovych forem je renalni clearance minoxidilu a jeho
glukuronidid v priméru 261 ml/min a 290 ml/min.

Po ukonceni 1écby se do 4 dnt vyloui asi 95 % lokaln¢ aplikovaného minoxidilu.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické studie ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity nebo hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zddné
zvlastni riziko pro ¢loveka.

Mutagenita
Minoxidil nevykazoval zadné znamky mutagenniho nebo genotoxického potencialu v fadé studii in

vivo nebo in vitro.

Kancerogenita

U potkanii a my$i byl pozorovan vysoky vyskyt hormonalné indukovanych nadord. Pfi¢inou téchto
nadorit byl sekundarni hormonalni ucinek (hyperprolaktinemie), ktery byl pozorovan pouze u
hlodaveu pii extrémné vysokych davkach a pfipomind ucinek reserpinu. Pouziti topického
minoxidilu neprokazalo zadny vliv na hormonalni stav zen. Proto nadory vyvolané hormony
nepiedstavuji pro ¢loveéka kancerogenni riziko.

Teratogenita
Studie reprodukéni toxicity na zvifatech u potkanti a kralikd s velmi vysokou mirou expozice ve

srovnani s predpokladanou expozici u ¢lovéka prokazaly matetskou toxicitu a riziko pro plod. Riziko
pro lidsky plod je nizké.

Fertilita

Davky minoxidilu vyssi nez 9 mg/kg (alespon 25nasobek expozice u ¢loveka) podavané subkutanné
potkanim byly spojeny se snizenim miry zabieznuti a implantace, jakoz i sniZenim poctu
zivotaschopnych mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, ethanol, ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3. Doba pouZzitelnosti

4 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 mésict

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce. Chraiite pfed chladem nebo
mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkovy obal s davkovacim zatizenim.

Baleni obsahuje 3 lahvicky po 100 ml nebo 1 lahvicku se 100 ml kozniho roztoku, v modrych
prihlednych polyethylentereftalatovych (PET) lahvickach, uzavienych bezbarvym davkovacim
mechanickym rozprasova¢em. Mechanicky rozprasova¢ se sklada z téla, difuzoru a vnéjsiho krytu
slozenych z nékolika materialt. Bily polypropylenovy aplikator s prodlouzenou Spickou je vzdy
soucasti baleni, ale je dodavan oddélen¢ od lahvicky.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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