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Příloha č. 2 ke sdělení sp.zn. sukls230170/2012 

 

 

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 

 

1. NÁZEV PŘÍPRAVKU 
REGAINE 

 
5 % 

 

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 

Léčivá látka: minoxidilum 50 mg/1 ml (5 % roztok) 

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 

 

 

3. LÉKOVÁ FORMA 

Kožní roztok 

Popis přípravku: Čirý, bezbarvý až světle žlutý roztok.  

 

 

4. KLINICKÉ ÚDAJE 

4.1 Terapeutické indikace 

Léčba androgenní alopecie u mužů a žen. 

 

4.2 Dávkování a způsob podání 

Dospělí od 18 let 

 

Aplikace 1 ml roztoku dvakrát denně (jednou ráno a jednou večer) na pokožku hlavy postiženou 

ztrátou vlasů. 

 

Nejvyšší denní dávka minoxidilu je 100 mg. 

 

Používání většího množství nebo častější aplikace výsledky nezlepšuje. Ke zvýšení růstu a udržování 

růstu vlasů je zapotřebí kontinuálního používání, v opačném případě začnou vlasy opět vypadávat.  

Při používání přípravku dvakrát denně může trvat nejméně 2 až 4 měsíce než se dostaví výsledky. 

V případě pozitivní odpovědi na léčbu je doporučeno dlouhodobé kontinuální používání.  

Minoxidil není účinný u každého. V průběhu léčby lze pozorovat zvýšené vypadávání vlasů, které 

může být způsobeno účinkem minoxidilu při posunu z klidové telofáze do aktivní růstové fáze vlasů 

(staré vlasy vypadávají a na jejich místě rostou nové vlasy). K tomuto dočasnému zvýšení vypadávání 

vlasů obvykle dochází mezi dvěma až šesti týdny po zahájení léčby a vypadávání ustupuje do několika 

týdnů (prvních známek účinku minoxidilu).  

Před lokální aplikací minoxidilu by měly být kůže i vlasy suché. Pokud se k usnadnění aplikace léku 

použijí konečky prstů, je zapotřebí si po skončení aplikace umýt ruce. 

 

Dle rozsahu postižení lze zvolit vhodný aplikátor. 

 

Pumpičkový (postřikový, sprejový) aplikátor:  

Tento aplikátor je nejvhodnější k nanášení přípravku REGAINE na rozsáhlé plochy. Sejměte víčko  

a otevřete šroubovací uzávěr. Nasaďte pumpičkový aplikátor na lahvičku a pevně jej 

zašroubujte. Odstraňte průhledný kryt. Nasměrujte pumpičku do středu příslušného místa  

na temeni hlavy a jednou ji zmáčkněte; poté rozetřete roztok konečky prstů po celém povrchu 

postiženého místa. Celý postup opakujte celkem šestkrát, abyste nanesli 1 ml roztoku. Dbejte, 

abyste výpary nevdechovali. Po použití nasaďte průhledný kryt a velké černé víčko zpět  

na lahvičku. 
 

Aplikátor s prodlouženým rozprašovacím nástavcem: 

Tento aplikátor je vhodný pro nanášení přípravku REGAINE na malé plošky nebo do prořídlých 

vlasových partií. Pumpičkový aplikátor nasaďte na lahvičku. Odstraňte rozprašovač z konce 
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pumpičkového aplikátoru a dále připevněte prodloužený rozprašovací nástavec silným zatlačením 

směrem dolů. Sejměte malou čepičku na konci prodlouženého nástavce. REGAINE nanášejte stejně 

jako pumpičkovým aplikátorem. Po použití nasaďte čepičku zpět na konec prodlouženého nástavce. 

 

4.3 Kontraindikace 

Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku tohoto přípravku.   

 

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Pacienti se známými kardiovaskulárními chorobami nebo srdečními arytmiemi by se měli  

před používáním minoxidilu poradit s lékařem. Minoxidil není indikován, pokud není vypadávání 

vlasů v rodinné anamnéze, je náhlé a/nebo nepravidelné, nastává v souvislosti s porodem nebo  

je důvod vypadávání vlasů neznámý. 

 

Minoxidil by měl být aplikován pouze na normální zdravou kůži na temeni hlavy. Minoxidil se nesmí 

aplikovat, pokud je kůže zarudlá, zanícená, infikovaná, podrážděná nebo poraněná, nebo pokud jsou  

na kůži na temeni hlavy aplikována jiná léčiva. Některé pomocné látky přípravku mohou způsobit 

pálení a podráždění. Pokud přijde přípravek nedopatřením do kontaktu s citlivými oblastmi (oči, 

odřená kůže, sliznice), mělo by být postižené místo omyto velkým množstvím studené tekoucí vody. 

 

Pacienti by měli ukončit používání přípravku a navštívit lékaře v případě hypotenze nebo bolesti  

na hrudi, rychlého srdečního tlukotu, mdloby nebo závratě, náhlého nevysvětleného zvýšení tělesné 

hmotnosti, oteklých rukou nebo nohou nebo přetrvávajícího zarudnutí nebo podráždění pokožky. 

 

Je zapotřebí se vyvarovat inhalace výparů. 

 

4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce 

Farmakokinetické lékové interakce u člověka vykazují zvýšení perkutánní absorpce minoxidilu 

způsobené tretinoinem a antralinem v důsledku zvýšené permeability stratum corneum; betamethazon-

diproprionát zvyšuje lokální tkáňové koncentrace minoxidilu a snižuje systémovou absorpci 

minoxidilu. 

 

4.6 Těhotenství a kojení 

Systémově absorbovaný minoxidil je vylučován do mateřského mléka. Příslušné dobře kontrolované 

studie u těhotných žen nejsou k dispozici. Studie na zvířatech prokázaly riziko pro plod 

vystavený hladinám, které jsou velmi vysoké ve srovnání s dávkami určenými pro člověka. Riziko 

poškození plodu u člověka je velice nízké (viz bod 5.3. Předklinické údaje vztahující  

se k bezpečnosti). Topický minoxidil by měl být používán v těhotenství nebo období kojení pouze 

pokud přínos pro matku převýší možné riziko pro plod nebo kojence. 

 

4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje 

Neuplatňuje se. 

 

4.8 Nežádoucí účinky 

Klinické studie 

Nežádoucí účinky související s používáním roztoku minoxidilu (5%) u mužů a žen, v incidenci vyšší 

než 1 % a vyšší než u placeba v sedmi klinických placebem kontrolovaných studiích. 

 

 

 

 

Velmi časté : ≥ 10 % (≥1/10) 

Poruchy nervového systému:    bolest hlavy 

 

Časté: ≥1 % a < 10 % ( ≥1/100 a <1/10) 
Respirační, hrudní a mediastinální poruchy:  dyspnoe 
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Poruchy kůže a podkožní tkáně:   pruritus, hypertrichóza, vyrážka, akné, dermatitida, 

zánětlivé kožní poruchy 

Poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkáně:  muskuloskeletální bolest 

Poruchy metabolizmu a výživy:    periferní edémy 

Psychiatrické poruchy:     deprese 

Celkové poruchy a reakce v místě aplikace:  bolest 

 

Post-marketingové zkušenosti 

 

Nežádoucí účinky související s topickým podáním roztoku minoxidilu během post-marketingového 

používání. 

 

Méně časté: ≥0,1 % a < 1% (≥1/1000 a <1/100) 
Celkové poruchy a reakce v místě aplikace:  pruritus v místě aplikace, podráždění v místě aplikace 

Poruchy kůže a podkožní tkáně:   suchá kůže, exfoliace kůže, vyrážka, dočasné 

vypadávání vlasů, hypertrichóza, změny ve struktuře 

vlasů, změny barvy vlasů 

Poruchy nervového systému:    bolesti hlavy 

 

Vzácné: ≥0,01 % a < 0,1% (≥1/10 000 a <1/1000) 
Celkové poruchy a reakce v místě aplikace:  erytém v místě aplikace 

Poruchy kůže a podkožní tkáně:   kontaktní dermatitida 

 

Velmi vzácné: < 0,01% (<1/10 000) 
Srdeční  poruchy:     hypotenze 

 

 

4.9 Předávkování 

Známky a příznaky 

Není prokázáno, že topicky aplikovaný minoxidil je absorbován v dostatečném množství, aby způsobil 

systémové účinky. Při doporučeném používání je předávkování nepravděpodobné. 

Riziko možného předávkování existuje v případě aplikace přípravku na místo se sníženou intergritou 

epidermální bariéry způsobenou poraněním, zánětem nebo kožními chorobami. 

 

Vzhledem k systémovým účinkům minoxidilu může dojít k těmto velmi vzácným nežádoucím 

účinkům: 

 

Velmi vzácné: < 0,01% (<1/10 000) 
Srdeční  poruchy:     zrychlení srdečního tlukotu, hypotenze 

Celkové poruchy a reakce v místě aplikace:  retence tekutin vedoucí ke zvýšení tělesné hmotnosti 

Poruchy nervového systému:    závratě 

 

Léčba 

Léčba předávkování minoxidilem by měla být symptomatická a podpůrná. 

 

 

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 

Farmakoterapeutická skupina: Dermatologika, Jiná dermatologika, Minoxidil 

ATC kód: D11AXO1 

 

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 

Topický minoxidil je trichotropní látka, která indukuje hypertrofii vlasových folikul. Mechanizmus 

stimulace obnovení růstu vlasů minoxidilem není znám. Systémově absorbovaný minoxidil působí 

periferní vazodilataci (viz bod 4.9 Předávkování). 

 

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
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Absorpce 

Přibližně 1 % až 2 % topicky aplikovaného minoxidilu je systémově absorbováno ve srovnání  

s 90-100 % u perorální formy. Maximální sérová koncentrace (Cmax) u topického roztoku byla  

1,25 ng/ml, ve srovnání s 18,5 ng/ml u 2,5 mg perorální dávky. AUC(0-12hod) a Cmax  činily  

18,71 ng.hod/ml a 2,13 ng/ml. Doba k dosažení maximální koncentrace (Tmax) činila 5,79 hod. 

Hemodynamický účinek minoxidilu nebyl evidentní do dosažení středních sérových koncentrací 

minoxidilu 21,7 ng/ml. 

 

Distribuce 

Třebaže bylo v minulosti proklamováno, že se minoxidil neváže na plazmatické bílkoviny, nověji byla 

ultrafiltrací in vitro prokázána reverzibilní vazba na lidské plazmatické bílkoviny v rozmezí  

37-39 %. Vzhledem k tomu, že je absorbováno pouze 1-2 % topicky aplikovaného minoxidilu, zvýšení 

vazby na plazmatické proteiny in vivo po topické aplikaci není klinicky významné. Distribuční objem 

po intravenózní aplikaci 4,6 mg a 18,4 mg činí 73,1 l a 69,2 l. 

 

Metabolizmus 

Přibližně 60 % minoxidilu absorbovaného po topické aplikaci je metabolizováno na minoxidil 

glukuronid převážně v játrech. 

 

Eliminace 

Poločas topického minoxidilu činí přibližně 22 hod ve srovnání s 1,49 hod u perorální formy. 

Devadesát sedm procent (97 %) minoxidilu a jeho metabolitů je vylučováno do moči a 3 % jsou 

vylučována do stolice. Renální clearance minoxidilu a minoxidil-glukuronidu vypočítaná z údajů  

u perorálních forem činí průměrně 261 ml/min a 290 ml/min. Po ukončení podávání je přibližně 95 % 

topicky aplikovaného minoxidilu eliminováno během čtyř dnů. 

 

5.3.  Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti  

Mutagenita 

Minoxidil nevykazuje známky mutagenního/genotoxického potenciálu v četných testech in vitro  

a in vivo. 

 

Kancerogenita 

Vysoká incidence hormonálně podmíněných nádorů byla pozorována u myší a laboratorních potkanů. 

Tyto nádory jsou způsobeny sekundárním hormonálním účinkem (hyperprolaktinémií) a pozorovány 

pouze u hlodavců v extrémně vysokých dávkách a jsou stejného mechanizmu jako u rezerpinu. 

 

Aplikace topického minoxidilu neprokázala účinek na hormonální status žen. Z tohoto důvodu 

neznamená promoce hormonálně podmíněného nádoru minoxidilem riziko kancerogenity u člověka. 

 

Teratogenita 

Studie reprodukční toxicity u laboratorních potkanů a králíků prokázaly známky maternální toxicity  

a riziko pro plod v expozicích velmi vysokých dávek ve srovnání s dávkami určenými pro člověka. 

Nízké, i když velice vzdálené riziko poškození plodu u člověka je možné. 

 

Fertilita 
Minoxidil v dávkách vyšších než 9 mg/kg (nejméně 25 násobek expozice u člověka) aplikovaných 

subkutánně laboratorním potkanům jevil souvislost se snížením koncepce a implantačních hodnot  

i snížení počtu přežívajících mláďat. 

 

 

6. FARMACEUTICKÉ  ÚDAJE 

6.1 Seznam pomocných látek 

Ethanol 95% (v/v), propylenglykol, čištěná voda 

 

6.2 Inkompatibility 

Neuplatňuje se. 
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6.3 Doba použitelnosti 

3 roky  

 

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání 

Uchovávejte při teplotě 15-30 
o
C. 

Chraňte před otevřeným ohněm. 

 

6.5 Druh obalu a velikost balení 

PE lahvička se šroubovacím uzávěrem, PE víčko, 2 aplikátory, letáček s údaji o výrobci aplikátorů, 

krabička 

 

Velikost balení: 

1x60 ml + 2 aplikátory 

 

 

 

6.6 Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním  

Všechen nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky. 

 

Výdej léčivého přípravku možný bez lékařského předpisu. 

 

 

7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 

McNeil Products Limited  

c/o Johnson & Johnson,  

Foundation Park, Roxborough Way  

Maidenhead, Berkshire  

SL6 3UG, Velká Británie 

 

 

8. REGISTRAČNÍ ČÍSLO 

46/180/88-B/C 

 

 

9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE / PRODLOUŽENÍ REGISTRACE 
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