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10003/2017/01 Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Hairgrow 20 mg/ml spray cutanat solutie

Hairgrow 50 mg/ml spray cutanat solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Hairgrow 20 mg/ml spray cutanat solutie
50 ml spray cutanat, solutie contin minoxidil 1 g.

Hairgrow 50 mg/ml spray cutanat solutie
50 ml spray cutanat, solutie contin minoxidil 2,5 g.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool etilic, propilenglicol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie cutanata

Solutie clard, incolora pana la slab galbuie.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Incetinirea caderii parului in alopecia androgenica.
Cresterea parului in alopecia androgenetica.

4.2  Doze si mod de administrare

Adulti intre 18-65 ani:

Parul si scalpul ar trebui uscat inaintea folosirii Hairgrow. O doza de 1 ml Hairgrow solutie cutanata
trebuie aplicatd pe toatd zona afectatd a scalpului de 2 ori pe zi. Doza zilnicd nu trebuie sd depaseasca 2
ml (100 mg minoxidil). Dupa aplicarea solutiei capilare, mainile se spala bine.




Experientele clinice indica ca aplicarea de 2 ori pe zi timp de sase sdptamani de tratament poate determina
reducerea caderii parului dupa 2 luni sau mai mult de tratament. Debutul si intensitatea efectului variaza
in functie de pacient.

Folosirea de 2 ori pe zi este necesara pentru evidentierea rezultatelor tratamentului.

Dupa 3-4 luni de la intreruperea tratamentului s-a observat revenirea la situatia clinicd anterioara
tratamentului.

In absenta unui raspuns eficient, tratamentul trebuie intrerupt dupa 8 luni in cazul femeilor.

Un mililitru (8 pufuri) de Hairgrow 50mg/ml care contine 50 mg minoxidil, se aplicd de 2 ori pe zi pe aria
afectata a scalpului, incepand din centrul acesteia. Aceastd doza trebuie respectatd indiferent de marimea
ariei afectate.

Doza zilnica nu trebuie sd depaseasca 2 ml (100 mg minoxidil).

Hairgrow 50 mg/ml se aplica numai pe parul si scalpul uscat. Medicamentul nu trebuie aplicat pe alta
zona a corpului. Dupa aplicarea solutiei capilare, mainile se spala bine.

Dupa o perioada de cel putin 4 luni de tratament continuu se poate observa cresterea parului. Debutul si
intensitatea efectului variaza in functie de pacient.

Dupa 3-4 luni de la intreruperea tratamentului s-a observat revenirea la situatia clinicd anterioara
tratamentului.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta cardiaca severa-risc de agravare.

Pericarditd acutd sau cronica.

Hipertensiune netratata.

Sarcina si aldptare.

Persoane cu varsta sub 18 ani si cele peste 65 de ani.

Orice anomalii ale scalpului (inclusiv psoriazis si arsuri solare) si scalp ras.

Tratamente topice concomitente cu corticosteroizi, tretinoin, vaselina.

Folosirea concomitenta de bandaje ocluzive pe baza de unguent sau a altor preparate topice.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Siguranta si eficacitatea produsului la pacientii cu varsta sub 18 ani si cei peste varsta de 65 ani nu a fost
demonstrata.

Tnainte de utilizarea Hairgrow, se determina starea de sanitate a scalpului.

Minoxidil este indicat numai pentru tratamentul alopeciei androgenice si nu ar trebui sa fie utilizat Tn alte
tipuri de pierdere a parului, de exemplu: atunci cand nu exista nici antecedente familiale de cadere a
parului, pierderea parului este brusca si / sau neregulata, caderea parului ce se datoreaza nasterii Sau alt
motiv pentru caderea parului.

Pacientul ar trebui sd opreasca utilizarea Hairgrow si sa consulte imediat un medic daca este detectata
hipotensiune sau in cazul in care apar dureri in piept, batai cardiace rapide, lesin sau ameteli, crestere
brusca in greutate inexplicabild, umflarea mainilor sau picioarelor sau roseatd persistenta, sau iritarea
scalpului.

Pacientii cu boli cardiovasculare cunoscute sau aritmii cardiace ar trebui sa consulte un medic Tnainte de a
utiliza Hairgrow.



Hairgrow este numai pentru uz extern. Nu se aplicd in zone ale corpului, altele decat zona scalpului.
Mainile trebuie spalate bine dupa aplicarea solutiei. Inhalarea solutiei pulverizate trebuie sa fie evitata.

Hairgrow, solutie cutanatd contine etanol (alcool etilic), ceea ce poate provoca arsuri si iritatii ale
ochiului. In caz de contact accidental cu suprafete sensibile (ochi, piele cu escoriatii si mucoase), zona ar
trebui sa fie spalata cu cantitati mari de apa rece. Hairgrow contine propilenglicol, care poate cauza iritatii
ale pielii. Unii pacienti au prezentat modificari ale culorii parului si / sau texturd cu utilizarea solutiei de
Minoxidil.

Unii consumatori au raportat o crestere accentuata a caderii parului la initierea tratamentului cu solutie de
minoxidil. Acest lucru este cel mai probabil din cauza unei actiuni a minoxidilului la firele de par in faza
de telogen de repaus la faza de crestere anagen (firele de par vechi cad iar noi fire de par cresc in locul
lor). Aceasta actiune temporara are loc, in general, 1intre doud §i sase sdptamani dupa inceperea
tratamentului si dispare 1n termen de cateva saptamani. Daca persista (> 2 saptamani), utilizatorii ar trebui
sa nu mai utilizeze Hairgrow si sa consulte medicul.

Utilizatorii ar trebui sa fie constienti de faptul ca, in timp ce utilizarea pe scarda larga de solutie de
minoxidil nu a demonstrat ca minoxidil este absorbit suficient pentru a avea efecte sistemice, o absorbtie
mai mare din cauza utilizarii abuzive, variabilitatea individuala, sensibilitate neobisnuita sau scaderea
integritatii barierei epidermice, determinate de inflamarea sau procesele de boald la nivelul pielii (de
exemplu, escoriatii ale scalpului, sau psoriazisul scalpului) ar putea conduce, cel putin teoretic, la efecte
sistemice.

Ingestia poate provoca evenimente cardiovasculare neasteptate. Trebuie ferit de copii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu exista in prezent nici o interactiune in cazul utilizarii concomitente de medicamente sistemice si
Hairgrow. Se contraindica utilizarea concomitenta a tratamentelor topice cu corticosteroizi, tretinoin,
vaselind sau de bandaje ocluzive pe baza de unguent.

Desi nu a fost demonstrata clinic, exista teoretic posibilitatea ca minoxidil administrat topic sd potenteze
efectul vasodilatatoarelor periferice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Siguranta minoxidilului topic Tn timpul sarcinii nu a fost pe deplin stabilita.

Alaptarea
Minoxidilul se excreta in laptele matern.

Este contraindicata folosirea Hairgrow in timpul sarcinii si alaptarii.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Bazat pe profilul de sigurantd farmacodinamic, Hairgrow nu influenteazd negativ capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

In studiile controlate cu placebo, frecventa globald a evenimentelor adverse la femei, a fost de
aproximativ de cinci ori mai mare decét la barbati.

Pe baza unui studiu comparativ intre o solutie cu minoxidil si alta cu solutie inactivd s-au observat la
cateva mii de pacienti reactii dermatologice (de exemplu, iritatie, mancarime). Acest lucru se datoreaza
prezentei propilenglicolului, atat in solutia activa cat si inactiva.

Evaluarea evenimentelor adverse s-a efectuat dupa datele din studiile controlate cu placebo cu o populatie
de 1197 barbati si femei tratati cu solutie de minoxidil solutie cutanata.

Frecventa reactiilor adverse la solutia de minoxidil solutie cutanatd este definita utilizind urmatoarea
conventie:

Foarte frecvente (> 1/ 10), frecvente (1 / 100 <1 / 10); mai putin frecvente (1 / 1.000, <1/ 100); rare (1 /
10.000, <1 / 1.000); foarte rare (<1 / 10.000), necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Aparate si sisteme Frecventa Reactii adverse
Tulburari ale sistemului nervos | Frecvente Dureri de cap
Tulburari vasculare Mai putin frecvente Hipotensiune
Tulburari cardiace Rare Palpitatii, angind
Tahicardie
Tulburari respiratorii, toracice Mai putin frecvente Dispnee
si mediastinale
Afectiuni  cutanate i ale | Frecvente: Hipertricoza (cresterea nedorita
tesutului subcutanat a parului non-scalp, inclusiv

cresterea parului facial la
femei), prurit (inclusiv eruptii
pruriginoase si la locul de
aplicare, generalizate si prurit
ocular

Mai putin frecvente: Pierderea temporara a parului
(vezi pct. 4.4), modificari ale
texturii parului si culoarea
parului, exfolierea  pielii
(inclusiv la locul de aplicare,
eruptii cutanate exfoliative si
dermatitd exfoliativa), eruptii
cutanate (inclusiv la locul de
aplicare, pustule, eruptil



cutanate papulare, generalizate
vestibulare si maculare), acnee
(eruptii cutanate forma acnee),
dermatita (inclusiv de contact,
la locul de aplicare, dermatita
alergica, atopica si seboreica) si
piele uscata

Tulburari generale si la nivelul  Mai putin frecvente: Edem periferic, iritatie la locul

locului de administrare de aplicare (inclusiv iritarea
pielii), eritem la locul de
aplicare (inclusiv eritem si
eruptii cutanate eritematoase)

Administrarea Hairgrow trebuie opritd daca pacientul prezintd: angind, tahicardie, senzatie de lesin,
ameteli, pierdere in greutate neasteptatd, edeme ale extremitatilor sau dermatita sau eritem persistent la
nivelul scalpului.

4.9 Supradozaj

Absorbtia sistemica crescuta de minoxidil poate aparea in cazul in care se aplica o dozd mai mare decéat
cea recomandata de Hairgrow céand se aplica pe suprafete mari ale corpului sau alte zone in afara de scalp.
Momentan nu sunt cunoscute cazuri de supradozaj cu minoxidil care rezultd din administrarea topica
Hairgrow.

Ingerarea accidentald de Hairgrow poate produce efecte sistemice legate de actiunea farmacologicd a
medicamentului.

Semne si simptome de supradozaj cu minoxidil ar fi In primul rand efectele cardiovasculare asociate cu
retentie de apa si de sodiu, si tahicardie. Retentia de lichide poate fi tratatd cu diuretice adecvate.
Tahicardia semnificativa clinic poate fi controlata prin administrarea unui agent beta-adrenergic.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte produse de uz dermatologic, codul ATC: D11AX01.

Minoxidilul, un derivat piperidinopirimidinic, este un antihipertensiv oral foarte eficace. El provoaca
vasodilatatie arteriolard directa, probabil datoritd stabilizdrii membranei celulelor musculare netede
vasculare, ca urmare a deschiderii canalelor potasiului.

Studiile efectuate in vitro §i in vivo au aratat ca minoxidilul aplicat local, in solutie, stimuleaza cresterea
keratinocitelor si a parului la unii pacienti cu alopecie androgenica. Mecanismul de crestere a parului nu
este total cunoscut. Efectul apare dupd aproximativ 4 luni de tratament continuu cu Hairgrow si
eficacitatea acestuia variaza in functie de pacient. Dupa intreruperea administrarii efectul dispare si, dupa
aproximativ 3-4 luni, se revine la situatia clinica anterioara tratamentului.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa aplicare topicd minoxidilul se absoarbe in proportie mica: 1,4% (0,3-4,5) din doza administrata.
Pentru 1 ml solutie capilara, contindind 50 mg minoxidil, se absorb aproximativ 0,560 mg. Prin
comparatie, dupa administrarea pe cale orald, minoxidilul se absoarbe rapid si practic complet din tractul
gastrointestinal.

Nu s-a determinat influenta afectiunilor cutanate asociate sau a pansamentelor ocluzive asupra absorbtiei
minoxidilului.

Dupa intreruperea aplicarii topice, aproximativ 95% din cantitatea absorbita se elimina in decurs de 4 zile.
Nu exista suficiente date privind metabolizarea minoxidilului absorbit dupa aplicare locala.

5.3 Date preclinice de siguranta
Studiile preclinice efectuate la animale nu au fost relevante pentru aparitia efectelor teratogene la oameni

Mutagenitate
Minoxidil nu a demonstrat potential mutagen/genotoxic in evaluarile in vivo sau in vitro efectuate.

Teratogenitate

Studiile cu privire la toxicitatea asupra reproducerii efectuate la sobolani si soareci au demonstrat efecte
toxice asupra mamei si fatului la doze mult mai mari decat cele recomandate la om. Prin urmare poate fi
estimat un risc extrem de mic pentru fat in cazul administrarii la om.

Fertilitatea

Studiile preclinice la sobolan au aratat ca minoxidilul, administrat oral in doze de 3 mg/kgc/zi sau mai
mari (cel putin de 8 ori doza recomandatd la om) sau administrat subcutanat in doze de 9 mg/kgc/zi sau
mai mari (cel putin de 25 ori doza recomandatd la om), reduce rata de conceptie, rata de implantare a
embrionului si numarul de embrioni viabili.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

Etanol (96%)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Hairgrow 20 mg/ml
3ani

Hairgrow 50 mg/ml
2ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Hairgrow 20 mg/ml
A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.

Hairgrow 50 mg/ml
A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Hairgrow 20 mg/ml R

Cutie cu un flacon pulverizator din PEID prevazut cu pompa dozatoare din PP, ce contine 50 ml spray
cutanat, solutie.

Hairgrow 50 mg/ml R

Cutie cu un flacon pulverizator din PEID prevazut cu pompa dozatoare din PP, ce contine 50 ml spray
cutanat, solutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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