CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Piloxidil, 20 mg/mL, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL ptynu na skore zawiera 20 mg minoksydylu (Minoxidilum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 mL ptynu zawiera:

- 156 mg glikolu propylenowego;

- 541,12 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skorg.
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zolty ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Piloxidil jest wskazany w leczeniu tysienia androgenowego (alopecia
androgenetica) u kobiet w wieku od 18 do 65 lat.

Piloxidil jest najbardziej skuteczny u ludzi mtodszych we wczesnych fazach procesu tysienia. Lepsze
wyniki leczenia uzyskuje si¢ w okolicy szczytu glowy niz w czesci czolowo-Skronioweyj.
Zaprzestanie leczenia powoduje cofanie si¢ efektu leczniczego w ciagu kilku miesigcy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

1 mL produktu leczniczego nalezy nanosi¢ kroplami w miejscach wypadania wlos6w na suchg skore
glowy 2 razy na dobe, mniej wiecej co 12 godzin i lekko rozciera¢ opuszkami palcow. Nie nalezy
miejsc tych trzeé¢ ani suszy¢. Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2 mL. Produkt
leczniczy nalezy nanosi¢ kroplami za pomoca pompki dozujacej - 1 mL plynu uzyskuje si¢ po
pieciokrotnym nacis$nigciu przycisku pompki. Nalezy doktadnie umy¢ rgce po zastosowaniu produktu
leczniczego. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na inne czesci ciata. Nie powinno si¢ my¢
wlosow i glowy przed uptywem 4 godzin po zastosowaniu produktu leczniczego. Nalezy zaprzestac
leczenia po roku, jezeli nie ma widocznych rezultatow kuracji.

Dzieci, mtodziez oraz osoby w podesztym wieku

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy (u os6b W wieku ponizej 18 lat) oraz u oséb w podesztym wieku
(powyzej 65 lat) z uwagi na brak badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego u 0séb w tych grupach wickowych.

Sposéb podawania
Podanie na skore gtowy.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na minoksydyl lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

- Okres ciazy i karmienia piersig.

- Choroby skory glowy, np. nasilone zmiany w tojotokowym zapaleniu skory, tuszczyca, zakazenia
owlosionej skory glowy, skora z objawami przerwania ciaggtosci naskorka, poparzona stoncem skora
glowy.

- Nadci$nienie tgtnicze (u pacjentow leczonych i nieleczonych).

- Stosowanie na $wiez0 ogolong skorg glowy.

- Stosowanie pod opatrunkiem okluzyjnym.

- Rownoczesne stosowanie miejscowo na owtosiong skore gtowy innych lekow.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy mozna stosowac tylko na zdrowg skorg gtowy. Nie nalezy go stosowac na inne
czescei ciala.

Minoksydyl przenika przez skor¢ do krwi w bardzo matej iloci, niemniej istnieje ryzyko
przeniknigcia do organizmu wickszej dawki minoksydylu (np. w przypadku zastosowania produktu
leczniczego na uszkodzony naskorek lub niewtasciwego uzycia produktu leczniczego) i ewentualnego
wystgpienia ogélnych dziatan niepozadanych minoksydylu.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien przerwac stosowanie produktu leczniczego i
skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia i utrzymywania si¢ jednego z takich objawow
jak niedocisnienie tetnicze, obrzgki twarzy lub kostek u nog i rak, kotatanie serca lub przyspieszona
czynnos¢ serca, szybki przyrost masy ciata, ostabienie i zawroty glowy lub omdlenia, zaburzenia
ostro$ci widzenia, bole w klatce piersiowej, barku lub ramieniu, utrzymujace si¢ zaczerwienienie.

Pacjenci z chorobami uktadu krazenia Iub arytmig serca przed zastosowaniem produktu leczniczego
powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przypadkowe potknigcie produktu leczniczego moze spowodowac wystapienie ciezkich dziatan
niepozadanych ze strony uktadu krazenia.

Niektore osoby odnotowuja zwiekszone wypadanie wloséw po uptywie 2 do 6 tygodni po rozpoczeciu
kuracji. Zwigzane jest to najprawdopodobniej z dziataniem minoksydylu, ktéry powoduje skracanie
spoczynkowej, telogenowej fazy cyklu wlosa i przejscie do fazy wzrostu, anagenu. Jesli zwickszone
wypadanie wlosOw utrzymuje si¢ przez ponad 2 tygodnie, pacjent powinien przerwac leczenie i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli w trakcie leczenia nastapi zranienie skory lub wystapi silny rumien po nadmiernym opalaniu si¢
na stoncu, nalezy przerwac na kilka dni stosowanie produktu leczniczego az do wygojenia si¢ skory
glowy.

W przypadku kontaktu produktu leczniczego z uszkodzonym naskorkiem, oczami lub blong $luzowa,
miejsca te nalezy doktadnie sptuka¢ woda.

U niektorych osob podczas stosowania produktu leczniczego wystepowaly zmiany zabarwienia i (lub)
struktury wlosow.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl

Zglaszano przypadki nadmiernego owlosienia u niemowlat w nastepstwie kontaktu skory z miejscami
aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekunow) stosujacych miejscowo minoksydyl. Nadmierne
owlosienie ustepowato w ciggu kilku miesi¢cy, gdy niemowleta nie byly juz narazone na dziatanie
minoksydylu. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu dzieci z miejscami aplikacji minoksydylu.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych




Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 156 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 mL ptynu.

Etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 541,12 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 mL plynu.
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 niektdrych urzadzen (np. suszarki do wlosow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi nie sa znane.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na
skore glowy, zwlaszcza takimi jak np. kortykosteroidy, retinoidy, ditranol czy wazelina, gdyz moga
one zwieksza¢ przenikanie minoksydylu przez skore do krwi i spotegowac ryzyko dziatan
niepozadanych.

W trakcie stosowania lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi (np. guanetydyny) przed uzyciem
produktu leczniczego nalezy zasiggna¢ porady lekarza, ze wzgledu na potencjalne ryzyko
nadmiernego zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego Krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowa¢ produktu leczniczego w okresie cigzy, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania

minoksydylu u kobiet w ciazy.
Zanotowano kilka przypadkéw urodzen noworodkow z hipertrichozg i wrodzonymi wadami przez
kobiety przyjmujace doustnie minoksydyl w okresie cigzy.

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

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma doniesien, aby minoksydyl zaburzat sprawnos¢ psychofizyczna.
Piloxidil nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to reakcje miejscowe takie jak podraznienie oraz
swedzenie skory, ktore moga by¢ spowodowane zawartym w produkcie leczniczym glikolem
propylenowym.

Informacje o dziataniach niepozgdanych minoksydylu stosowanego miejscowo przedstawiono na
podstawie dostgpnych danych z badan klinicznych i danych uzyskanych po wprowadzeniu
minoksydylu do obrotu.

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli zostaty podzielone zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzadéw MedDRA oraz wedtug czesto$ci wystepowania. Czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych przedstawiono zgodnie z nast¢pujgca konwencja: bardzo cze¢sto (=1/10); czgsto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10000); czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Uktadow i Narzqdow | Czestos¢ Dzialania niepozgdane

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bole glowy.




Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto

Niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia serca Rzadko

Kotatanie serca.
Tachykardia.
Bol w klatce piersiowe;.

Zaburzenia uktadu oddechowego, Niezbyt czesto

klatki piersiowej i §rddpiersia

Dusznos¢.

Zaburzenia skory i tkanki Czesto
podskoérnej

Nadmierne owtlosienie (poza miejscem
aplikacji, w tym w obrebie twarzy kobiet).
Swiad (w tym wysypka ze $wigdem w
miejscu aplikacji, §wiad uogolniony oraz
$wiagd oczu).

Niezbyt czgsto

Przemijajace wypadanie wlosow.

Zmiany koloru i struktury wlosow.
Luszczenie si¢ skory (obejmujace w
miejscu aplikacji ztuszczajgca si¢ wysypke
oraz ztuszczajace zapalenie skory).
Wysypka (w tym wysypka w miejscu
aplikacji, wysypka krostkowa, grudkowa i
uogoblniona).

Tradzik (wysypka tradzikopodobna).
Zapalenie skory (obejmujace kontaktowe, w
miejscu aplikacji, alergiczne, atopowe oraz
lojotokowe zapalenie skory).

Sucho$¢ skory (w tym sucho$¢ w miejscu
aplikaciji).

Zaburzenia ogoélne i stany w
miejscu podania

Niezbyt czgsto

Obrzeki obwodowe.

Podraznienie w miejscu podania
(obejmujace podraznienie skory).

Rumien w miejscu aplikacji (w tym rumien
i wysypka rumieniowata).

Zaburzenia uktadu Czestosc
immunologicznego nieznana

Reakcje alergiczne, w tym obrzek
naczynioruchowy.

Nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sie¢ z lekarzem, jesli wystapi bol w klatce piersiowej,
tachykardia, omdlenie, zawroty glowy, nagta utrata masy ciata, obrzeki rak lub stop, zmniejszenie
ci$nienia tetniczego, Utrzymujace si¢ zaczerwienienie i podraznienie skory.

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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw 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.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania minoksydylu stosowanego miejscowo.

Nie mozna jednak wykluczy¢ zwigkszonego wchtaniania produktu leczniczego i ewentualnego
wystapienia dzialan niepozadanych w wyniku stosowania produktu leczniczego niezgodnie z
zaleceniami, np. stosowania wiekszych dawek niz zalecane lub zbyt czestego stosowania, stosowania
na inne czgsSci ciata lub na duze powierzchnie ciala, stosowanie na uszkodzong skore.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Po spozyciu 2% roztworu minoksydylu notowano ciezkie reakcje niepozadane, takie jak tachykardia,
kotatanie serca, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, stad zawroty gtowy i omdlenia, zatrzymanie
wody i1 wynikajace stad obrzeki, gtdéwnie twarzy, rak i ndg, ostre zaburzenia trawienne, nieostre
widzenie, bole w klatce piersiowe;.

Zatrzymanie wody leczy si¢ za pomoca diuretykow, w przypadku tachykardii nalezy zastosowac leki
blokujace receptory 3-adrenergiczne; w razie niedoci$nienia tetniczego nalezy poda¢ dozylnie roztwor
soli fizjologicznej. Nie nalezy podawac lekéw sympatykomimetycznych, takich jak epinefryna czy
norepinefryna, gdyz pobudzaja nadmiernie czynno$¢ serca. Minoksydyl i jego metabolity sg tatwo
usuwane za pomocg dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki dermatologiczne; produkty lecznicze zawierajace minoksydyl
kod ATC: D11AX 01

Minoksydyl stosowany miejscowo stymuluje wzrost wtoséw u kobiet z tysieniem typu
androgenowego (alopecia androgenetica), chociaz indywidualna odpowiedz na dziatanie minoksydylu
jest rozna i nieprzewidywalna. Zatrzymanie nadmiernego wypadania wtosow obserwuje si¢ po ok. 8
tygodniach stosowania produktu leczniczego, natomiast pierwsze odrosty w postaci cienkich wtoskow
meszkowych wystepuja po uptywie 4 do 5 miesiecy leczenia. Maksymalny odrost wltosow wystepuje
zwykle po ok. roku leczenia.

Doktadny mechanizm dziatania minoksydylu nie jest poznany. Minoksydyl stosowany miejscowo
hamuje utratg wtosow i pobudza wzrost wtosow. Minoksydyl nie wykazuje dziatania
antyandrogenowego.

Osobnicza odpowiedz na leczenie minoksydylem moze by¢ zwigzana, np. z roznym stopniem
transformacji minoksydylu w skorze w jego czynny metabolit, siarczan minoksydylu, lub z réznym
stopniem przenikania minoksydylu w gtab skory.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Minoksydyl w niewielkim stopniu jest absorbowany przez skore do krazenia ogdlnoustrojowego. Po
zastosowaniu miejscowo 2% roztworu minoksydylu do krwi przenikato 1,4% zastosowanej dawki
(zakres 0,3-4,5%); 1,6-3,9% dawki wykrywano w moczu a 2,6% dawki pozostawato w skorze po

24 godzinach.

Nie oznaczano dystrybucji i metabolizmu minoksydylu w organizmie po podawaniu miejscowym.
Minoksydyl i jego metabolity sg szybko i prawie catkowicie (>95%) wydalane przez nerki, tylko
nieznaczna ilo$¢ jest wydalana z katem (1-3%). Po przerwaniu stosowania produktu leczniczego, ok.
95% zaabsorbowanego do organizmu minoksydylu jest wydalane w ciagu 4 dni.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dana przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Minoksydyl w malych dawkach wywotuje daleko idgce zmiany hemodynamiczne w sercach psow,
powodujgc szereg uszkodzen tego narzadu. Uszkodzenia te sg charakterystyczne dla tego gatunku
a dostgpne dane wskazujg, ze podobne zmiany w sercu nie wystepuja u ludzi leczonych miejscowo lub
doustnie minoksydylem.

W badaniach ptodnosci szczuréw minoksydyl w dawkach od 3 mg do 80 mg na kg masy ciata
wykazywal negatywny wplyw na plodnos¢.

W badaniach toksyczno$ci na zwierzetach wykazano, ze zagrozeniem dla ptodow sg dawki
minoksydylu od 569 do 1139 razy wigksze niz dawki zwykle stosowane u ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zamknigtym, z dala od zrédet ognia. Chroni¢ od §wiatta.
Produkt jest tatwopalny.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka biata z polietylenu (HDPE) zamykana zakretka z polipropylenu (PP) z uszczelka lub pompka
dozujaca [polietylen (LDPE), polietylen (HDPE), polipropylen (PP), polioksymetylen (POM),
polietylen/poliizobutylen (LDPE/PIB), polietylen/polipropylen (LDPE/PP), stal nierdzewna],
umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 60 mL

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy pamieta¢ o doktadnym umyciu rak po uzyciu produktu leczniczego.

W przypadku zatkania si¢ rurki dozownika przez wykrystalizowany produkt leczniczy, mozna ja
przemy¢ ciepla, przegotowang woda.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuwac 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 R/2599

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO



OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 sierpnia 1993 r.
Data przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



