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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
REGAINE 5 %

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: minoxidilum 50 mg/1 ml (5 % roztok)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok
Popis piipravku: Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba androgenni alopecie u muzi a zen.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Dospéli od 18 let

Aplikace 1 ml roztoku dvakrat denné (jednou rano a jednou vecer) na pokozku hlavy postizenou
ztratou vlasu.

Nejvyssi denni davka minoxidilu je 100 mg.

Pouzivani vét§iho mnozstvi nebo Castéjsi aplikace vysledky nezlepSuje. Ke zvyseni ristu a udrzovani
rustu vlast je zapotiebi kontinudlniho pouzivéani, v opacném piipadé zacnou vlasy opét vypadavat.
Pfi pouzivani ptipravku dvakrat denné miize trvat nejméné 2 az 4 mesice nez se dostavi vysledky.
V piipadé pozitivni odpovédi na 1é¢bu je doporuceno dlouhodobé kontinualni pouzivani.

Minoxidil neni ucinny u kazdého. V pribéhu 1écby lze pozorovat zvySené vypadavani vlast, které
muize byt zptisobeno uc¢inkem minoxidilu pii posunu z klidové telofaze do aktivni ristové faze vlasi
(staré vlasy vypadavaji a na jejich miste rostou nové vlasy). K tomuto do¢asnému zvySeni vypadavani
vlast obvykle dochazi mezi dvéma az Sesti tydny po zahajeni 1éCby a vypadavani ustupuje do nékolika
tydnti (prvnich znamek t¢inku minoxidilu).

Pted lokalni aplikaci minoxidilu by mély byt kiize i vlasy suché. Pokud se k usnadnéni aplikace 1éku
pouziji konecky prsti, je zapotiebi si po skonceni aplikace umyt ruce.

Dle rozsahu postizeni lze zvolit vhodny aplikator.

Pumpickovy (postiikovy, sprejovy) aplikator:

Tento aplikator je nejvhodnéjsi k nanaSeni ptipravku REGAINE na rozsahlé plochy. Sejméte vicko
a oteviete Sroubovaci uzavér. Nasadte pumpiCkovy aplikdtor na lahvicku a pevné jej
zaSroubujte. Odstrante prihledny kryt. Nasmérujte pumpicku do stfedu ptisluSného mista
na temeni hlavy a jednou ji zmacknéte; poté rozetiete roztok konecky prstit po celém povrchu
postizeného mista. Cely postup opakujte celkem Sestkrat, abyste nanesli 1 ml roztoku. Dbejte,
abyste vypary nevdechovali. Po pouziti nasad’te prithledny kryt a velké cerné vicko zpét
na lahvicku.

Aplikdtor s prodlouzenym rozprasovacim ndstavcem:
Tento aplikator je vhodny pro nanaSeni pfipravku REGAINE na malé plosky nebo do protidlych
vlasovych partii. Pumpickovy aplikator nasad’te na lahvicku. Odstrante rozprasova¢ z konce
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pumpickového aplikatoru a dale pripevnéte prodlouzeny rozpraSovaci nastavec silnym zatla¢enim
smérem dold. Sejméte malou Cepi¢ku na konci prodlouzeného nastavce. REGAINE nanasejte stejné
jako pumpickovym aplikatorem. Po pouZiti nasad’te Cepicku zpé€t na konec prodlouzeného nastavce.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacienti se znadmymi kardiovaskuldrnimi chorobami nebo srde¢nimi arytmiemi by se méli
pted pouzivanim minoxidilu poradit s Iékafem. Minoxidil neni indikovan, pokud neni vypadavani
vlasti vrodinné anamnéze, je nahlé a/nebo nepravidelné, nastava v souvislosti s porodem nebo
je davod vypadavani vlasi neznamy.

Minoxidil by mél byt aplikovan pouze na normalni zdravou kiizi na temeni hlavy. Minoxidil se nesmi
aplikovat, pokud je ktize zarudla, zanicend, infikovana, podrazdénd nebo poranénd, nebo pokud jsou
na kazi na temeni hlavy aplikovana jind 1éCiva. Nékteré pomocné latky piipravku mohou zpisobit
paleni a podrazdéni. Pokud prijde piipravek nedopatienim do kontaktu s citlivymi oblastmi (oci,
odiend kiize, sliznice), mélo by byt postizené misto omyto velkym mnozstvim studené tekouci vody.

Pacienti by méli ukoncit pouzivani piipravku a navstivit 1ékafe v pripadé hypotenze nebo bolesti
na hrudi, rychlého srdec¢niho tlukotu, mdloby nebo zavraté, nahlého nevysvétleného zvyseni télesné
hmotnosti, oteklych rukou nebo nohou nebo pietrvavajiciho zarudnuti nebo podrazdéni pokozky.

Je zapotiebi se vyvarovat inhalace vypar.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakokinetické lékové interakce u cCloveéka vykazuji zvySeni perkutdnni absorpce minoxidilu
zpusobené tretinoinem a antralinem v dasledku zvySené permeability stratum corneum; betamethazon-
diproprionat zvySuje lokalni tkanové koncentrace minoxidilu a snizuje systémovou absorpci
minoxidilu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Systémové absorbovany minoxidil je vylu¢ovan do matefského mléka. Ptislusné dobife kontrolované
studie u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly riziko pro plod
vystaveny hladindm, které jsou velmi vysoké ve srovnani s davkami urenymi pro ¢lovéka. Riziko
poskozeni plodu u cloveka je wvelice nizké (viz bod 5.3. Predklinické udaje vztahujici
se k bezpecnosti). Topicky minoxidil by m¢l byt pouzivan v téhotenstvi nebo obdobi kojeni pouze
pokud ptinos pro matku prevysi mozné riziko pro plod nebo kojence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuplatiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinické studie

Nezadouci ucinky souvisejici s pouzivanim roztoku minoxidilu (5%) u muzi a Zen, v incidenci vyS$si
nez 1 % a vys$si nez u placeba v sedmi klinickych placebem kontrolovanych studiich.

Velmi Casté : > 10 % (=1/10)
Poruchy nervového systému: bolest hlavy

Casté: 1 % a < 10 % ( =1/100 a <1/10)
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:  dyspnoe
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Poruchy kiize a podkozni thkane: pruritus, hypertrichoza, vyrazka, akné, dermatitida,
zanétlivé kozni poruchy
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane: muskuloskeletalni bolest

Poruchy metabolizmu a vyzivy: periferni edémy
Psychiatrické poruchy: deprese
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolest

Post-marketingové zkuSenosti

Nezadouci ucinky souvisejici s topickym podanim roztoku minoxidilu béhem post-marketingového
pouzivani.

Méné ¢Gasté: >0,1 % a < 1% (=1/1000 a <1/100)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: pruritus v mist¢ aplikace, podrazdéni v misté aplikace

Poruchy kiize a podkozni tkané: suchd kaze, exfoliace kaze, vyrazka, docasné
vypadavani vlasii, hypertrichdza, zmény ve strukture
vlast, zmény barvy vlasi

Poruchy nervového systému: bolesti hlavy

Vzacné: 20,01 % a <0,1% (=1/10 000 a <1/1000)
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: erytém v misté aplikace
Poruchy kiize a podkozni thkane: kontaktni dermatitida

Velmi vzacné: < 0,01% (<1/10 000)
Srdecni poruchy: hypotenze

4.9 Piedavkovani

ZnamKky a priznaky

Neni prokazano, ze topicky aplikovany minoxidil je absorbovan v dostatecném mnozstvi, aby zpiisobil
systémové ucinky. Pti doporu¢eném pouzivani je predavkovani nepravdépodobné.

Riziko mozného predavkovani existuje v piipad€ aplikace pfipravku na misto se sniZenou intergritou
epidermdlni bariéry zplsobenou poranénim, zanétem nebo koznimi chorobami.

Vzhledem k systémovym ucinkim minoxidilu mize dojit k témto velmi vzacnym nezadoucim
ucinkdm:

Velmi vzacné: <0,01% (<1/10 000)

Srdecni poruchy: zrychleni srde¢niho tlukotu, hypotenze

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: retence tekutin vedouci ke zvyseni télesné hmotnosti
Poruchy nervového systému: zavrate

Lécba

Lécba predavkovani minoxidilem by méla byt symptomaticka a podptirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Dermatologika, Jind dermatologika, Minoxidil
ATC kod: D11AXO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Topicky minoxidil je trichotropni latka, ktera indukuje hypertrofii vlasovych folikul. Mechanizmus
stimulace obnoveni rtstu vlasti minoxidilem neni znam. Systémové absorbovany minoxidil plisobi

periferni vazodilataci (viz bod 4.9 Predadvkovani).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Absorpce

Priblizné 1 % az 2 % topicky aplikovaného minoxidilu je systémové absorbovano ve srovnani
$ 90-100 % u peroralni formy. Maximalni sérova koncentrace (C,,) u topického roztoku byla
1,25 ng/ml, ve srovnani s 18,5 ng/ml u 2,5 mg peroralni davky. AUC(0-12hod) a C,x Cinily
18,71 ng.hod/ml a 2,13 ng/ml. Doba k dosazeni maximalni koncentrace (T,.) Cinila 5,79 hod.
Hemodynamicky u¢inek minoxidilu nebyl evidentni do dosazeni stfednich sérovych koncentraci
minoxidilu 21,7 ng/ml.

Distribuce

Ttebaze bylo v minulosti proklamovano, ze se minoxidil nevaze na plazmatické bilkoviny, novéji byla
ultrafiltraci in vitro prokdzana reverzibilni vazba na lidské plazmatické bilkoviny v rozmezi
37-39 %. Vzhledem k tomu, ze je absorbovano pouze 1-2 % topicky aplikovaného minoxidilu, zvySeni
vazby na plazmatické proteiny in vivo po topické aplikaci neni klinicky vyznamné. Distribu¢ni objem
po intravenozni aplikaci 4,6 mg a 18,4 mg ¢ini 73,112 69,2 1.

Metabolizmus
Ptiblizné¢ 60 % minoxidilu absorbovaného po topické aplikaci je metabolizovano na minoxidil
glukuronid pfevazné v jatrech.

Eliminace

Polocas topického minoxidilu Cini pftiblizné 22 hod ve srovnéni s 1,49 hod u peroralni formy.
Devadesat sedm procent (97 %) minoxidilu a jeho metaboliti je vylucovano do moci a 3 % jsou
vylucovana do stolice. Renalni clearance minoxidilu a minoxidil-glukuronidu vypocitana z udaji
u peroralnich forem ¢ini praimérné 261 ml/min a 290 ml/min. Po ukonéeni podavani je ptiblizné 95 %
topicky aplikovaného minoxidilu eliminovano béhem ctyt dnti.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Mutagenita

Minoxidil nevykazuje znamky mutagenniho/genotoxického potencidlu v Cetnych testech in vitro
a in vivo.

Kancerogenita

Vysoka incidence hormonalné podminénych nadort byla pozorovana u mysi a laboratornich potkand.
Tyto nadory jsou zplsobeny sekundarnim hormonalnim uc¢inkem (hyperprolaktinémii) a pozorovany
pouze u hlodavcil v extrémné vysokych davkach a jsou stejného mechanizmu jako u rezerpinu.

Aplikace topického minoxidilu neprokazala ucinek na hormonalni status Zzen. Z tohoto divodu
neznamena promoce hormonalné podminéného nadoru minoxidilem riziko kancerogenity u ¢lovéka.

Teratogenita

Studie reprodukéni toxicity u laboratornich potkant a kralikli prokazaly znamky maternalni toxicity
a riziko pro plod v expozicich velmi vysokych davek ve srovnani s divkami uréenymi pro ¢loveka.
Nizké, i kdyz velice vzdalené riziko poskozeni plodu u ¢lovéka je mozné.

Fertilita

Minoxidil v davkach vyssich nez 9 mg/kg (nejméné 25 nasobek expozice u ¢loveéka) aplikovanych
subkutanné laboratornim potkantim jevil souvislost se snizenim koncepce a implanta¢nich hodnot
1 snizeni poctu prezivajicich mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ethanol 95% (v/v), propylenglykol, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté 15-30 °C.
Chrante pted otevienym ohném.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PE lahvicka se Sroubovacim uzavérem, PE vicko, 2 aplikatory, letacek s idaji o vyrobci aplikatort,
krabicka

Velikost baleni:
1x60 ml + 2 aplikatory

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez lékatského predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
McNeil Products Limited

¢/o Johnson & Johnson,

Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO
46/180/88-B/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
10.1988/ 28.11.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
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