AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16086/2025/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Minoxidil Medinfar 20 mg/ml solutie cutanata

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mililitru de solutie cutanata contine 20 mg de minoxidil.
Excipienti cu efect cunoscut:

259 mg de propilenglicol/ml
466 mg de etanol/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie cutanata.

Solutie limpede, incolora pana la galbuie, omogena, fara particule in suspensie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Minoxidil Medinfar este indicat in tratamentul simptomatic al alopeciei androgenice la barbati si femei cu
varsta cuprinsa intre 18 si 55 de ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

1 ml Minoxidil Medinfar trebuie aplicat de doua ori pe zi, la interval de 12 ore (dimineata si seara), pe zona
afectata a scalpului.

Cantitatea zilnica aplicatd, si anume 2 x 1 ml solutie, nu trebuie depasita, indiferent de marimea zonei

afectate a scalpului.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Minoxidil Medinfar la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.

Tratamentul cu Minoxidil Medinfar nu este recomandat la copii si adolescenti.

Mod de administrare

Utilizare cutanata. Minoxidil Medinfar este destinat exclusiv utilizarii externe si trebuie aplicat numai pe
scalp. Parul si scalpul trebuie sa fie bine uscate inainte de aplicarea locala a Minoxidil Medinfar. Minoxidil
Medinfar nu trebuie aplicat pe alte parti ale corpului.




Mainile trebuie spalate bine dupa aplicarea Minoxidil Medinfar, pentru a evita contactul accidental cu
mucoasele si ochii.

Dupa aplicarea Minoxidil Medinfar, parul poate fi aranjat ca de obicei. Cu toate acestea, scalpul nu trebuie
umezit timp de aproximativ 4 ore. Acest lucru va preveni eliminarea Minoxidil Medinfar prin spalare.

Fiecare ambalaj de Minoxidil Medinfar contine 2 dispozitive de aplicare diferite:
- pompa de pulverizare pre-asamblata pentru aplicatii pe suprafete mari
- aplicator separat, cu varf extins, pentru zone mai mici

Ambele aplicatoare pot fi schimbate prin detasarea unui aplicator si inlocuirea acestuia cu celalalt.
Pentru o doza de 1 ml, sunt necesare 6 actionari ale pulverizatorului.
Instructiuni de utilizare/aplicare

Optiunea 1 - Pompad dozatoare de pulverizare

1. Acest dispozitiv functioneaza cel mai bine pentru aplicarea solutiei pe zone mari ale scalpului.

2. Capacul exterior al flaconului trebuie indepartat.

3. Se aplicad 1 ml de solutie, apasand pompa de pulverizare de 6 ori si se Intinde cu varful degetelor, pentru a
se asigura cd medicamentul este distribuit uniform.

4. Mainile si orice alte zone, altele decat scalpul, care ar fi putut intra in contact cu Minoxidil Medinfar
trebuie spalate.

Optiunea 2 - Aplicator cu varf extins

1. Acest aplicator functioneaza cel mai bine pentru aplicarea solutiei pe zone mici ale scalpului sau sub par.
2. Capacul exterior al flaconului trebuie indepartat.

3. Partea superioara a capacului recipientului (piesa cu orificiul) trebuie indepartata, tragand-o in sus, si
trebuie introdus aplicatorul.

4. Se aplica 1 ml de solutie, prin apasarea aplicatorului de 6 ori si se intinde cu varful degetelor, pentru a se
asigura distribuirea uniforma a medicamentului.

5. Mainile si orice alte zone, altele decat scalpul, care ar fi putut intra in contact cu Minoxidil Medinfar
trebuie spalate.

Curatarea pompei de pulverizare si a aplicatorului
Partea superioara a capacului recipientului sau aplicatorul trebuie indepartata si clatita cu alcool izopropilic
70% dupa fiecare utilizare, pentru a curata resturile de medicament si pentru a evita infundarea.

Durata de utilizare

Debutul si amploarea cresterii parului sunt diferite la fiecare pacient in parte.

In general, este necesar un tratament de doud ori pe zi, timp de 2 pana la 4 luni, inainte de a se observa un
efect.

Pentru a mentine efectul, se recomanda continuarea aplicarii de doua ori pe zi, fard intrerupere. Nu se vor
obtine rezultate mai bune prin aplicarea Minoxidil Medinfar in cantititi mai mari sau mai frecvent. Studiile
clinice au demonstrat eficacitatea si siguranta la pacientii tratati pentru o perioada de pana la un an.

Dacé nu exista nicio ameliorare dupa 4 luni, este necesara o evaluare medicala.

Doza prea mica
Dacé s-a aplicat prea putin Minoxidil Medinfar sau s-a omis o doza, utilizatorul nu trebuie sa compenseze

cantitatea lipsa. In acest caz, tratamentul trebuie continuat cu doza recomandata.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;



- Boli cardiovasculare sau tulburari de ritm cardiac, cum ar fi boala coronariana, aritmii, insuficienta cardiaca
congestiva sau valvulopatie;

- Hipertensiune arteriala;

- Pacienti tratati cu medicamente antihipertensive;

- Sarcina si alaptare;

- Utilizarea de pansamente ocluzive sau alte preparate medicale cu utilizare locala pe scalp;

- Cadere brusca sau neuniforma a parului;

- La utilizatorii cu orice problema la nivelul scalpului (incluzand psoriazis, arsuri solare, scalp ras sau daca
scalpul este afectat de arsuri sau cicatrici).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientul trebuie sa aiba un scalp normal, sdnatos. Minoxidil Medinfar nu este indicat atunci cand caderea
parului este determinatd de nastere sau motivul caderii parului nu este cunoscut. Minoxidil Medinfar nu
trebuie utilizat daca scalpul prezintd semne de infectie sau daca scalpul este rosu, inflamat sau dureros.
Absorbtia percutanata crescutd a minoxidil este posibila la subiectii cu dermatoza a scalpului (vezi pct. 4.3).

Desi in timpul utilizarii solutiei nu s-a observat aparitia efectelor sistemice legate de minoxidil, nu poate fi
exclusa posibila aparitie a unor astfel de efecte. Pacientii trebuie sa fie avertizati cu privire la potentialele
reactii adverse, cum ar fi scdderea tensiunii arteriale, dureri toracice, batai accelerate ale inimii, astenie sau
ameteli, crestere brusca si inexplicabila in greutate, maini sau picioare tumefiate sau daca apar alte simptome
noi neasteptate.

Minoxidil Medinfar este destinat exclusiv utilizérii externe doar la nivelul scalpului si nu trebuie aplicat pe
alte parti ale corpului.

Eficacitatea Minoxidil Medinfar nu a fost stabilita in urmatoarele forme: alopecie congenitald localizata sau
generalizatd sau alopecie congenitala generalizata; alopecie cicatriciala de diferite tipuri (de origine
posttraumatica, psihica sau infectioasa); alopecie acuta difuza, cauzata de substante toxice, de medicamente,
in care regenerarea parului este conditionata de suprimarea cauzei specifice; alopecia areata.

Pana in prezent nu exista experienta clinica in ceea ce priveste eficacitatea pentru cdderea parului n regiunea
temporala (retragerea liniei parului). Tratamentul cu Minoxidil Medinfar nu trebuie efectuat la pacientii cu
semne de boli cardiovasculare sau aritmii cardiace sau la pacientii hipertensivi, inclusiv la pacientii tratati cu
antihipertensive (vezi pct. 4.3).

Pacientii cu hipotensiune arteriala cunoscuta trebuie sa discute cu un medic Tnainte de a utiliza minoxidil
local. La acesti pacienti, beneficiul tratamentului trebuie evaluat. Monitorizarea trebuie sa aiba loc la
initierea tratamentului si, ulterior, in mod regulat. In mod special, acestia trebuie atentionati cu privire la
potentialele reactii adverse, pentru a intrerupe tratamentul imediat ce apare unul dintre ele.

Pentru ceilalti pacienti, in caz de efecte sistemice sau reactii dermatologice severe: acestia trebuie sa
intrerupa utilizarea medicamentului gi sa se adreseze unui medic daca se detecteaza o reducere a tensiunii
arteriale sau daca apar una sau mai multe dintre urmatoarele manifestari: dureri toracice, batai accelerate ale
inimii, astenie sau ameteli, crestere brusca si inexplicabild in greutate, maini sau picioare tumefiate, roseata
sau iritatie persistentd la nivelul scalpului sau daca apar alte simptome noi neasteptate (vezi pct. 4.8).

La unii pacienti, a fost observata o crestere tranzitorie a cantitatii de par care cade, la doua pana la sase
saptamani dupa inceperea tratamentului. Acest efect este determinat de faptul ca faza de repaus (faza
telogena) a ciclului parului este scurtatd in foliculii de par tratati cu minoxidil, iar faza de crestere (faza
anagend) este atinsa mai rapid. Acest lucru stimuleaza cresterea parului nou, care impinge firele de par
,vechi”, care nu mai sunt active, in afara scalpului. Acest lucru da impresia initiald de progresie a alopeciei.
Cu toate acestea, este nsotita de regenerarea crescuta a parului. Acest efect regreseaza in cateva saptamani si
poate fi interpretat ca un prim semn al efectului minoxidil.

Cresterea nedorita a parului poate fi cauzata de transferul medicamentului in alte zone decat scalpul.



Hipertricoza la copii ca urmare a expunerii cutanate accidentale la minoxidil:

Au fost raportate cazuri de hipertricoza la sugari in urma contactului cu suprafetele cutanate ale pacientilor
(persoanelor care au griji de pacienti) care utilizeaza minoxidil cu administrare topica. In cazul in care sugarii
nu au mai fost expusi la minoxidil, hipertricoza a fost reversibila, disparand in decurs de cateva luni. Prin
urmare, trebuie evitat contactul dintre copii si suprafetele pe care s-a aplicat minoxidil.

Cazuri izolate de modificari usoare ale culorii parului au fost raportate de pacienti cu par foarte deschis in
cazul utilizdrii concomitente cu alte produse de ingrijire a parului sau dupa inotul in apa cu continut crescut

de clor.

Ingestia involuntara poate provoca reactii adverse cardiovasculare severe. Prin urmare, acest medicament nu
trebuie pastrat la indeméana copiilor.

Cand tratamentul cu minoxidil este intrerupt, reapare caderea firelor de par.
Trebuie evitatd inhalarea vaporilor pulverizati.

Din cauza continutului de etanol si propilenglicol din Minoxidil Medinfar, utilizarea repetata pe par, in loc
de utilizarea pe scalp, poate duce la cresterea uscaciunii si/sau rigiditatii parului.

Minoxidil Medinfar contine etanol (96%) si poate provoca senzatii de intepatura si iritatii ale ochilor. In caz
de contact accidental cu zonele sensibile (ochi, zgarieturi ale pielii, mucoase), acestea trebuie clatite cu apa
din abundenta.

Minoxidil Medinfar contine etanol (96%) care poate provoca senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.

Minoxidil Medinfar contine propilenglicol care poate provoca iritatii ale pielii.

Conpii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Minoxidil Medinfar la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana in prezent, nu sunt disponibile informatii privind interactiunile dintre Minoxidil Medinfar si alte
substante. Desi nu a fost demonstrat clinic, este teoretic posibil ca minoxidilul absorbit s potenteze
hipotensiunea arteriald ortostatica la pacientii tratati concomitent cu vasodilatatoare periferice.

Minoxidil Medinfar nu trebuie utilizat pe scalp impreuna cu alte produse dermatologice sau cu agenti care
sporesc absorbtia cutanata.

Studiile farmacocinetice de interactiune medicamentoasa la om au aratat ca absorbtia percutanatd a minoxidil
este imbunatatitd de tretinoina si antralind, ca urmare a cresterii permeabilitatii stratului cornos.
Dipropionatul de betametazona creste concentratia locala tisulara a minoxidil si reduce absorbtia sistemica a
minoxidil.

Expunerea la lumina UV nu pare sa potenteze semnificativ regenerarea parului indusa de minoxidil sau
evenimentele adverse. Cu toate acestea, posibila aparitie a unor reactii dermatologice (de exemplu, eritem)
sau arsuri solare, care determina cresterea absorbtiei minoxidil prin piele, nu poate fi exclusa in caz de
expunere la soare intens.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina



Nu exista studii adecvate si bine controlate la femeile gravide. Studiile la animale au aratat un risc pentru
fetus, la valori de expunere foarte mari, comparativ cu cele prevazute pentru expunerea la om. Exista un risc
potential de afectare a fatului la om (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, utilizarea minoxidil in timpul
sarcinii este contraindicata.

Alaptarea
Minoxidil absorbit sistemic este secretat in laptele uman. Efectul minoxidil asupra nou-nascutilor/ sugarilor

este necunoscut. Ca masura de precautie, utilizarea minoxidil n timpul aléptarii este contraindicata.

Fertilitatea
Minoxidil a determinat o scadere dependenta de doza a ratei de conceptie la sobolani. Pe baza expunerii
sistemice scazute Tn urma administrarii locale, relevanta clinica este probabil limitata.

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

Minoxidil Medinfar poate provoca ameteli sau modificari ale tensiunii arteriale (vezi pct. 4.8). Daca sunt
afectati, pacientii nu trebuie sd conducd vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos ca termen preferat MedDRA, clasificate pe aparate, sisteme si
organe si 1n fuctie de frecventa absolutd. Frecventele sunt definite ca: 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) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Siguranta minoxidil utilizat local din datele studiilor clinice se bazeaza pe datele din 7 studii clinice
randomizate, controlate cu placebo, efectuate la adulti, care au evaluat fie solutia de minoxidil 20 mg/ml, fie
solutia de minoxidil 50 mg/ml si doua studii clinice randomizate, controlate cu placebo, efectuate la adulti,
care au evaluat o forma farmaceutica de spuma 50 mg/ml.

Reactiile adverse la medicament (RAM) identificate in timpul studiilor clinice si din experienta de dupa
punerea pe piata cu minoxidil sunt incluse in tabelul de mai jos, clasificate pe aparate, sisteme si organe
(ASO).

Aparate, organe si sisteme

(ASO) Frecventa Reactie adversa la medicament (RAM)

Reactii alergice, inclusiv angioedem (cu
simptome cum ar fi edem al buzelor,
gurii, limbii si gatului, umflare a buzelor,
limbii si orofaringelui)

Cu frecventa

Tulburéri ale sistemului imunitar g i ibili
necunoscuts Hlpers§:n51b111tate - ' ]
(inclusiv edem facial, eruptie cutanata
generalizatd, prurit general, tumefiere
faciala si senzatie de constrictie in gat)
Dermatitd de contact
Tulburari psihice Cu frecventa Dispozitie depresiva
necunoscuta
< . . Foarte frecvente Cefalee
Tulburéri ale sistemului nervos - v
Mai putin frecvente Ameteald
Tulburari oculare Cu frecventa Iritatii oculare

necunoscuta




< . Cu frecventa Tahicardie
Tulburdri cardiace g o
necunoscuta Palpitatii
Frecvente Hipertensiune arteriala
Tulburari vasculare Cu frecventa Hipotensiune arteriala
necunoscuta
Tulburari respiratorii, toracice si .
o Frecvente Dispnee
mediastinale
Mai putin frecvente Greata
Tulburari gastro-intestinale Cu frecventa e
L Varsaturi
necunoscuta
Prurit, hipertricoza (inclusiv crestere a
parului facial la femei), dermatita,
dermatita acneiforma, eruptie cutanata.
Frecvente . . .
Reactii adverse locale la nivelul scalpului:
senzatie de intepatura, arsura, prurit,
uscaciune, descuamare si foliculita
Afectiuni cutanate si ale tesutului Simptome la locul de administrare, care
subcutanat pot afecta si urechile si fata, cum ar fi
Cu frecventa prurit, iritatie cutanatd, durere, roseata,
necunoscuta edem, piele uscata si eruptie inflamatorie
pana la exfoliere, dermatita, vezicule,
sangerari si ulceratii
< Céadere temporard a parului
Cu frecventa e temp paruiut
% Modificari ale culorii parului
necunoscuta < . 5o .
Structurd modificata a parului
Tulburari generale si la nivelul Frecvente Edem periferic
locului de administrare Cu frecventa .
7 Durere toracica
necunoscuta
Investigatii diagnostice Frecvente Crestere 1n greutate

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 Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome de intoxicatie

Aplicarea Minoxidil Medinfar la o doza mai mare decat cea recomandata si pe suprafete corporale relativ
mari sau 1n alte zone decat scalpul poate duce, eventual, la cresterea absorbtiei sistemice a minoxidil. Pana in
prezent, nu au existat cazuri cunoscute in care utilizarea locala a solutiei de minoxidil a dus la intoxicatie.

Dupa inghitirea accidentala, concentratia substantei active minoxidil din Minoxidil Medinfar poate duce la
efecte sistemice corespunzatoare actiunii farmacologice a substantei active (5 ml de Minoxidil Medinfar
contin 100 mg minoxidil, echivalent cu doza zilnicd maxima recomandatd pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale).


http://www.anm.ro/

Din cauza efectelor sistemice ale minoxidil, pot aparea urmatoarele reactii adverse:
- Tulburari cardiace: batai accelerate ale inimii, hipotensiune arteriala

- Tulburari generale: acumulare de lichide si ulterior crestere brusca in greutate

- Tulburari ale sistemului nervos: ameteala

Tratamentul intoxicatiei

Tahicardia semnificativa clinic poate fi controlata cu blocante beta-adrenergice si edemul cu diuretice. O
scadere excesiva a tensiunii arteriale poate fi tratata prin perfuzie intravenoasa cu solutie salina fiziologica.
Simpatomimeticele precum adrenalina si noradrenalina trebuie evitate, din cauza efectului lor cardiotonic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte preparate dermatologice; alte produse dermatologice.
Cod ATC: D11AX01

Atunci cand este aplicat local, minoxidil stimuleaza cresterea parului.

Mecanismul prin care minoxidil utilizat local gi/sau metabolitul sau (sulfatul de minoxidil) stimuleaza
cresterea parului nu este inca clar. Cu toate acestea, se crede ca minoxidil actioneaza asupra foliculilor de
par, posibil prin stimularea directa a cresterii epiteliale.

Unele studii sugereaza ca minoxidil induce hipertrofia si o revenire a foliculilor de par mici existenti la
diametrul si Indltimea normale (regenerare a parului), precum si stimularea formarii de noi foliculi, desi cu o
dificultate mai mare.

Desi cresterea fluxului sanguin la nivelul scalpului, care rezultd din vasodilatatia locald, este considerata a fi
principalul mecanism responsabil pentru efectul minoxidil asupra cresterii parului, acest fapt nu a fost
complet dovedit.

S-a observat ca minoxidil sulfotransferaza, enzima care transforma minoxidil in sulfat de minoxidil, are o
activitate mai mare in foliculii de par, decat in epiderm sau derm. Sulfatul de minoxidil format preferential in
foliculii de par in urma aplicarii locale a medicamentului este un vasodilatator mai puternic decat minoxidil.

Studiile pe culturi de celule animale indica faptul ca minoxidil induce in mod direct proliferarea celulelor
epiteliale de langa baza foliculilor de par, precum si cresterea Incorporarii cisteinei si glicinei in foliculii de
par. Reziduurile de cisteind se leaga intre ele pentru a forma cistind, care intéreste firul de par.

Minoxidil induce hipertrofia foliculilor mici existenti, prelungeste faza anagena si accelereaza rotatia ciclica
a foliculilor de par vellus. Aceste efecte determina o scadere a numarului de foliculi de par vellus, o crestere

a numarului de foliculi terminali si o crestere a diametrului firului de par.

Minoxidil Medinfar stabilizeaza evolutia caderii parului de tip masculin (alopecie androgenica) in zona
crestetului la barbati. Tratamentul este astfel capabil sd contracareze progresia alopeciei androgene.

La femei, aceastd afectiune se caracterizeaza printr-o reducere a densitatii parului la nivelul crestetului si in
zona frontala a scalpului, cu péstrarea liniei frontale a parului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie




Absorbtia minoxidil prin piele este minima in urma aplicarii locale pe scalpul intact. Absorbtia de
aproximativ 0,3% pana la 4,5% din doza totala aplicata a fost raportata in urma aplicérii locale a solutiilor
hidro-alcoolice 2% care contin propilenglicol.

Cu toate acestea, absorbtia sistemica a minoxidil aplicat local este variabila, in functie de mai multi factori,
inclusiv vehiculul utilizat in forma farmaceutica, zona afectata si starea pielii, precum si variatiile individuale
ale gradului de absorbtie prin piele.

Concentratii serice de minoxidil de aproximativ 2 ng/ml sau mai mici au fost observate la pacientii cu
alopecie androgenica tratati cu formulari de minoxidil 1, 2, 3 sau 5% (cu sau féara ocluzie nocturna cu
vaselind). Cu toate acestea, concentratii serice de aproximativ 5 ng/ml sau mai mari au fost observate la
aproximativ 1% dintre pacienti, unii pacienti prezentind concentratii serice apropiate de 30 ng/ml. In aceste
studii controlate, s-a concluzionat ca absorbtia crescuta ar putea fi determinata de modificarile stratului
cornos (de exemplu, secundare iritatiei si inflamatiei in urma barbieritului) sau propensiunii individuale la
absorbtia crescuta a minoxidil.

Datele obtinute de la subiecti sdnatosi cu alopecie indica faptul ca concentratiile serice maxime de minoxidil
nemodificat in urma administrarii orale a unor doze zilnice de 5 mg de minoxidil sunt de obicei de 20 pana la
30 de ori mai mari decét concentratiile serice medii in urma aplicarii locale a aproximativ 20 mg (1 ml) de
minoxidil, de doua ori pe zi, folosind o solutie 2%.

Distributie

Distributia minoxidil in urma aplicarii locale nu a fost inca clarificata. Unele date sugereaza ca stratul cornos
intact constituie o bariera care inhiba substantial difuzia minoxidil aplicat local in circulatia sistemica.

Studiile efectuate la subiecti tratati cu 2-8 aplicatii zilnice de minoxidil, la concentratii cuprinse intre 0,01%
si 3%, au aratat ca o crestere a concentratiei de minoxidil sau a frecventei de aplicare nu duce la o crestere
proportionala a absorbtiei, ceea ce sugereaza posibilitatea de saturare a stratului cornos cu medicament, dupa
doza initiala.

Studiile efectuate pe probe de biopsie de scalp de la subiecti sandtosi cu alopecie au aratat ca retentia medie
dupa 24 de ore a unei doze de minoxidil aplicate pe piele este de 2,6% sau mai mica.

Atunci cand este administrat pe cale orald, minoxidil este excretat in laptele uman. Nu se stie dacd minoxidil
aplicat local este distribuit in laptele uman.

Eliminare

Calea metabolica si caracteristicile de eliminare ale minoxidil aplicat local nu au fost complet stabilite.

Un studiu cu minoxidil marcat radioactiv a aratat cd minoxidil absorbit sistemic este excretat in principal in
urind. Nu a fost detectata substantd marcata radioactiv in materiile fecale. Dupa intreruperea aplicarii
minoxidil, aproximativ 95% din medicamentul absorbit sistemic este eliminat in 4 zile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu releva niciun pericol special pentru oameni pe baza studiilor conventionale de
farmacologie a sigurantei si toxicitate la doze repetate.

Mutagenitate
Studiile in vitro si in vivo nu au evidentiat activitate mutagena.

Carcinogenitate
In studiile de carcinogenitate la sobolani si soareci, administrarea cutanata de minoxidil a dus la cresterea

incidentei adenomului hepatocelular la soarecii masculi, a adenocarcinomului glandei mamare si a



adenomului glandei pituitare la soarecii femele si a feocromocitomului si adenomului glandului penisului la
sobolani. Incidenta crescuta a tumorilor hepatice si a feocromocitomului sunt constatari relativ frecvente in
studiile efectuate la soareci si, respectiv, sobolani. Incidenta crescuta a tumorilor glandei mamare, glandei
pituitare si preputului este considerati a fi legatd de modificarile hormonale, si anume hiperprolactinemie. in
studiile clinice efectuate la femei, administrarea topica de minoxidil nu a fost asociata cu hiperprolactinemie.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere efectuate la sobolani si iepuri au ardtat semne de
toxicitate maternd si un risc pentru fetus la valori de expunere foarte mari, in comparatie cu cele destinate
utilizérii umane. Minoxidil a determinat o scadere dependentd de doza a ratei de conceptie la sobolani si o
crestere a resorbtiei fetale la iepuri.

Evaluarea riscului de mediu (ERM)
Evaluarea riscurilor pentru mediu a aratat ca minoxidilul poate prezenta un risc pentru mediu (vezi pct. 6.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

Etanol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 12 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela. A se tine flaconul bine
inchis.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Recipient cu doze multiple cu pompa dozatoare.

Ambalaje continand 3 flacoane a cate 60 ml solutie cutanatd sau 1 flacon a 60 ml solutie cutanata; solutia
este disponibila in flacoane din tereftalat de polietilend (PET) transparente, de culoare albastra, inchise cu o
pompa dozatoare de pulverizare incolord. Pompa dozatoare de pulverizare este compusa dintr-un corp, un
difuzor si un capac exterior, fabricate din mai multe materiale. Un aplicator alb din polipropilend este inclus
intotdeauna in cutie, dar livrat separat de flacon.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Acest medicament poate prezenta un risc pentru mediu (vezi sectiunea 5.3).

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