AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12604/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Minoxidil 50 mg/ml (5% g/v).

O pulverizare de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata contine minoxidil 7 mg.

Sunt necesare sapte pulverizari pentru a aplica aproximativ 1 ml de solutie contindand 50 mg de

minoxidil.

Excipient cu efect cunoscut: propilenglicol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata.
Solutie limpede si incolora sau slab galbuie, cu miros de alcool.

4. DATE CLINICE

41 Indicatii terapeutice

MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata este indicat in tratamentul alopeciei.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza de 1 ml de MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata trebuie aplicata pe scalp de doua ori pe zi (o
datd dimineata, o data seara). Aceastd doza trebuie administrata indiferent de dimensiunea zonei
afectate. Doza zilnica totala nu va depasi 2 ml.

Copii si adolescenti si varstnici
Nu este recomandat sub varsta de 18 ani si peste varsta de 65 de ani din cauza lipsei datelor privind
siguranta si eficacitatea.

Mod de administrare

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata este doar pentru uz extern. Nu este recomandat sub vérsta de 18
ani si peste varsta de 65 de ani, din cauza lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata trebuie aplicat in conformitate cu instructiunile si numai pe
scalp. MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata trebuie aplicat numai atunci cand parul si scalpul sunt
uscate. Dupa aplicarea MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata, mainile trebuie spalate bine.
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Aplicarea medicamentului poate fi necesara de doua ori pe zi, timp de patru luni sau mai mult. In toate
cazurile, medicul trebuie sa ia In considerare intreruperea tratamentului in cazul in care nu sunt
observate rezultate Tn decurs de 4 luni. Daca se observa cresterea parului, este necesara continuarea
administrarii de MINORGA 50 mg/ml solutie cutanatd, de doua ori pe zi, pentru mentinerea efectului.
La oprirea tratamentului cu solutie cutanata care contine minoxidil au fost raportate ocazional
Tntrerupere a cresterii parului si, uneori, revenirea la aspectul anterior, in decurs de 3 pana la 4 luni de
la intreruperea tratamentului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata nu este indicat in cazurile asociate cu caderea subita sau
inexplicabila a parului. De asemenea, MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata nu trebuie utilizat in
cazul in care caderea parului este asociata cu sarcina, nasterea sau cu boli severe, cum sunt tulburari
tiroidiene, lupus, cadere a parului in sectiuni, asociata cu inflamatia scalpului sau alte boli.

44 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu boli cardiovasculare cunoscute sau aritmii cardiace trebuie si contacteze un medic inainte
de a utiliza MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata.

MINORGA 50 mg/ml5%, solutie cutanata nu este indicat atunci cand in familie nu existd antecedente
de cadere a parului, cand caderea parului este subita si/sau neuniforma, cand caderea parului este
cauzatd de nastere sau cand motivul caderii parului este necunoscut.

MINORGA 50 mg/ml, solutie cutanata trebuie utilizat numai pe un scalp normal, sanatos. A nu se
utiliza Tn cazul Tn care scalpul este eritematos, inflamat, infectat, iritat sau dureros sau in cazul in care
pe scalp se utilizeaza alte medicamente.

Unii excipienti ai MINORGA 50 mg/ml solutie cutanati pot provoca arsuri si iritatii. in caz de contact
accidental cu zone sensibile (ochi, piele cu escoriatii si mucoase), zona respectiva trebuie spalata cu
multad apa rece de la robinet.

Trebuie evitatd inhalarea vaporilor pulverizati. A nu se inghiti.

Pacientul trebuie sa intrerupa utilizarea MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata si sa se adreseze
medicului dacd este depistata hipotensiune arteriald sau daca prezinta dureri toracice, tahicardie, stare
de lesin sau ameteli, crestere subitd in greutate, umflare a mainilor sau picioarelor sau eritem persistent
sau iritatie la nivelul scalpului.

Unii pacienti au prezentat modificari ale culorii si/sau texturii parului Tn cazul utilizarii MINORGA 50
mg/ml solutie cutanata.

Copii si adolescenti
Ingestia accidentala poate provoca evenimente adverse cardiace grave. Prin urmare, MINORGA 50
mg/ml solutie cutanatd nu se va lasa la indemana copiilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Studiile farmacocinetice efectuate la om privind interactiunea medicamentoasa au relevat ca absorbtia
cutanatd a minoxidilului este sporitd de tretinoin si anthralin, ca urmare a cresterii permeabilitatii
stratului cornos; betametazona dipropionat creste concentratiile tisulare locale de minoxidil si reduce
absorbtia sistemica a minoxidilului. Desi nu este dovedit clinic, exista posibilitatea ca minoxidilul
absorbit sa potenteze hipotensiunea arteriald ortostatica la pacientii la care se administreaza
concomitent vasodilatatoare periferice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea



Sarcina

Nu exista studii adecvate si bine controlate la femeile gravide. Studiile efectuate la animale au aratat
un risc pentru fetus la concentratii plasmatice care determina expuneri foarte mari, comparativ cu
expunerea preconizata la om. Exista un risc scazut, desi improbabil, de afectare a fatului la om (vezi
pct. 5.3, Date preclinice de siguranta).

Alaptarea
Minoxidilul absorbit sistemic este eliminat in laptele uman.

Minoxidilul cu administrare topica trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii doar daca beneficiul
pentru mama depaseste riscul potential pentru fat sau sugar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pe baza profilului farmacodinamic si general de siguranta al minoxidilului in cazul administrarii
topice, nu se anticipeaza ca MINORGA 50 mg/ml solutie cutanata sa afecteze capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse in cazul utilizarii topice a solutiei cutanate care contine minoxidil este
definita utilizand urméatoarea conventie:

Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare
(= 1/10000 si < 1/1000); foarte rare (< 1/10000); cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse au fost asociate cu utilizarea solutiei de minoxidil (2% si 5% combinate) la
barbati si femei, cu o incidentd mai mare de 1%, si mai mare decat in studiile clinice controlate cu
placebo.

Aparate, sisteme . 9 Reactie adversa

. Incidenta -
si organe ’ raportata
Tulburari psihice | Frecvente Depresie
Tulburiri ale Foarte Cefalee
sistemului nervos | frecvente
Tulburari Frecvente Dispnee
respiratorii,
toracice si
mediastinale
Afectiuni Frecvente Prurit, hipertricoza,
cutanate si ale eruptie cutanata
tesutului tranzitorie, eruptie
subcutanat acneiforma, dermatitd,

afectiune cutanata
inflamatorie

Tulburari Frecvente Dureri musculo-
musculo- scheletice
scheletice si ale
tesutului
conjunctiv
Tulburari Frecvente Edem periferic
generale si la
nivelul locului de
administrare
Diverse Frecvente Durere




Urmatoarele reactii adverse au fost asociate cu solutia topica de minoxidil in timpul utilizarii dupa

punerea pe piata.

Aparate, sisteme

Reactie adversi

cardiovasculare

. Incidenta <
si organe ’ raportata
Tulburari ale Cu frecventa | Reactii alergice, inclusiv
sistemului necunoscutd | angioedem
imunitar
Tulburari ale Rare Cefalee
sistemului nervos
Tulburari Rare Palpitatii, crestere a

frecventei cardiace,
durere toracica

Foarte rare

Hipotensiune arteriala

Afectiuni Mai putin Xerodermie, exfoliere a
cutanate si ale frecvente pielii, eruptii cutanate
tesutului tranzitorii, cadere
subcutanat temporara a parului,
hipertricoza, modificari
ale texturii parului,
modificari ale culorii
parului
Rare Dermatita de contact
Tulburari Mai putin Prurit la locul de aplicare,
generale si la frecvente iritatie la locul de aplicare
nivelul locului de | Rare Eritem la locul de aplicare

administrare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Semne si simptome

Nu existd nicio dovada ca minoxidilul aplicat topic este absorbit in cantitate suficienta pentru a
provoca efecte sistemice. Atunci cand se utilizeaza cu respectarea instructiunilor, supradozajul este
putin probabil.

Daca acest medicament este aplicat pe o suprafata cu integritate scazuta a barierei epidermice, cauzata
de traume, inflamatie sau proces patologic la nivelul pielii, exista posibilitatea unui efect de supradozaj
sistemic.

Urmatoarele reactii adverse foarte rare pot aparea ca urmare a efectelor sistemice ale minoxidilului:

Aparate, sisteme
si organe
Tulburéri ale
sistemului nervos

Incidentd | Reactie adversa raportata

Foarte rare | Ameteli
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Tulburari Foarte rare | Frecventa cardiaca

cardiovasculare crescuta, hipotensiune
arteriala

Tulburari Foarte rare | Retentie de lichide care

generale si la determina crestere in

nivelul locului de greutate

administrare

Tratament

Tratamentul Tn caz de supradozaj cu minoxidil trebuie sa fie simptomatic si suportiv. Retentia de
lichide poate fi abordata terapeutic prin administrarea adecvata de diuretice. Tahicardia semnificativa
clinic poate fi controlatd prin administrarea unui blocant beta-adrenergic. Hipotensiunea arteriald
simptomatica trebuie tratatd prin administrarea intravenoasa de solutie salina. Administrarea de
simpatomimetice, cum sunt adrenalina si noradrenalina, trebuie evitata, deoarece aceste medicamente
provoaca un efect de stimulare cardiaca excesiva.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse dermatologice, alte produse de uz dermatologic, codul ATC: D11A
X01

Mecanism de actiune
Dupa utilizarea topica, s-a demonstrat cd minoxidilul stimuleaza cresterea parului la pacientii cu
alopecie androgenicd; cu toate acestea, mecanismul de actiune al minoxidilului este necunoscut.

Eficacitate si siguranta clinica
Reducerea caderii parului este observata la fiecare 4 din 5 pacienti. Cresterea parului este supusa unei

luni, in cazul utilizarii regulate a solutiei cutanate care contine minoxidil. Aplicarea topica de
minoxidil nu a prezentat niciun efect sistemic asupra absorbtiei medicamentului, atunci cand a fost
analizata 1n studii clinice controlate la pacienti normotensivi sau cu hipertensiune arteriala netratata.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa aplicarea topica, absorbtia minoxidilului din pielea normala intacta este scazuta; in medie, numai
1,7% (de 1a 0,3 - 4,5%) din doza aplicata totala se absoarbe sistemic. Prin contrast, dupa administrarea
orala a comprimatelor care contin minoxidil, medicamentul este absorbit in mare parte la nivelul
tractului gastro-intestinal. La intreruperea aplicarii topice de minoxidil, aproximativ 95% din
minoxidilul absorbit sistemic se elimina in urmatoarele 4 zile. Efectele afectiunilor cutanate
prexistente asupra absorbtiei minoxidilului aplicat topic nu sunt cunoscute.

Metabolizare

Metabolizarea minoxidilului absorbit dupa aplicarea topica nu a fost stabilitda complet. Minoxidilul
administrat oral este metabolizat in principal prin combinarea cu acidul glucuronic in pozitia N-oxid a
inelului pirimidinic, dar se observa, de asemenea, conversia in metaboliti mai polari. Metabolitii
cunoscuti au un efect farmacologic inferior, comparativ cu minoxidilul. Minoxidilul nu se leaga de
proteinele plasmatice, iar clearance-ul sau renal corespunde ratei de filtrare glomerulara. Minoxidilul
nu traverseaza bariera hemato-encefalica.

Eliminare
Minoxidilul si metabolitii sai sunt dializabili; eliminarea se face in principal pe cale urinara.

5.3 Date preclinice de siguranta



Studiile la animale au evidentiat riscuri de efecte adverse asupra fertilitatii si dezvoltarii embrio-fetale
numai la niveluri excesive de expunere, comparativ cu cele observate in practica clinica.

Minoxidilul nu a demonstrat potential genotoxic. In studiile de carcinogenitate efectuate la sobolani si
soareci, administrarea topicd de minoxidil a avut ca rezultat o incidenta crescutd a tumorilor mediate
hormonal. Aceasta activitate tumorigena/carcinogena este considerata a fi secundara
hiperprolactinemiei, care apare numai la valori mari ale cantitatii absorbite la rozatoare, si nu va
reprezenta un risc pentru utilizarea clinica.

In cadrul studiilor preclinice privind potentialul local de tolerantd nu au fost observate iritatii cutanate
primare. Minoxidilul nu a indus sensibilizare prin contact cu pielea sau sensibilizare mediata IgE si nu
a avut reactii fototoxice sau nu a cauzat reactii fotoalergice.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

Etanol 96%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Medicament inflamabil.
A se feri de caldura. A se tine flaconul bine inchis.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din PEID cu pompi de pulverizare/aplicatoare, contindnd 60 ml de solutie.
Marimi de ambalaj:

1 x 60 ml, cu 1 aplicator detasabil cu duza si 1 aplicator detasabil cu tija.

3 x 60 ml, cu 3 aplicatoare detasabile cu duza si 2 aplicatoare detasabile cu tija.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru utilizare si alte instructiuni de manipulare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiunile de utilizare depind de tipul de aplicator utilizat.
A. Pulverizator pentru a aplica solutia pe suprafete mari ale scalpului.
B. Pulverizator cu aplicator pentru a aplica solutia pe suprafete mici ale scalpului sau in par.

A. Pulverizator
Se recomanda pe suprafete mari ale scalpului.
1) Se scoate capacul flaconului.



2) Se indreapta pulverizatorul spre zona cu alopecie, se apasa o data si se imprastie solutia cu varful
degetelor 1n toatd zona. Se repeta aceasta procedura de sase ori, pana la aplicarea completa a dozei
necesare de 1 ml (adica un total de 7 pulverizari). Se va evita inhalarea medicamentului Tn timpul
aplicarii.

3) Clatiti pulverizatorul si puneti la loc capacul pe flacon dupa utilizare, pentru a evita evaporarea
alcoolului.

B. Pulverizator cu aplicator

Se recomanda pe suprafete mici ale scalpului sau in par.

1) Se scoate capacul flaconului.

2) Se trage partea superioara a pulverizatorului, indepartand-o0. Se ataseaza aplicatorul la pulverizator
si Se creeaza presiune completa.

3) Se indreapta pulverizatorul spre zona cu alopecie, se apasa o data si se impristie solutia cu varful
degetelor 1n toata zona. Se repeta aceastd procedura de sase ori, pana la aplicarea completd a dozei
necesare de 1 ml (adica un total de 7 pulverizari). Se va evita inhalarea medicamentului Tn timpul
aplicarii.

4) Clatiti aplicatorul si puneti la loc capacul pe flacon dupa utilizare, pentru a evita evaporarea
alcoolului.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxemburg

LUXEMBURG

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12604/2019/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Autorizare - lulie 2014

Refnnoirea autorizatiei — Octombrie 2019

10. DATA REVIZUIRIT TEXTULUI

Octombrie 2024



