PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Rogaine 20 mg/ml kutan I6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 20 mg minoxidil.

Betréffande hjalpdmnen se 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Kutan 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For stimulering av harvaxt vid tidiga och mindre uttalade former av androgent haravfall. Hos méan
aven for att minska ytterligare haravfall.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering: 1 ml appliceras 2 ganger dagligen pa det hudparti som ska behandlas. Denna dos
ska anvandas oavsett hudpartiets storlek, eller om flera partier behandlas samtidigt.

Endast for utvartes bruk. Rogaine ska endast anvandas enligt anvisningarna och bér inte
appliceras pa andra hudytor an som foreskrivits. Efter appliceringen ska handerna tvéttas
noggrant. Undvik inandning av angorna.

For att inte paverka absorptionen av minoxidil bor ett silikonfritt schampo anvandas vid hartvatt
(silikon kan ocksa benamnas dimetikon).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot minoxidil, propylenglykol eller lokalt tillford alkohol.

4.4 Varningar och forsiktighet
Minoxidil for lokal applikation bor endast anvandas pa normal, frisk harbotten.

Av forsiktighetsskél bor personer med kand hjart/karlsjukdom eller hjartrytmrubbning kontakta
lakare innan behandlingen paborijas.

Behandlingen ska avbrytas och lékare kontaktas vid smartor i brostet, 6kad hjartfrekvens, yrsel
eller svimningsanfall, plotslig viktokning utan pataglig orsak eller svullnad i hander och fotter.
Avbryt behandlingen vid bestdende rodnad eller andra tecken pa irritation av harbotten.

Trots omfattande erfarenheter av lokal applikation av minoxidil har det inte framkommit tecken
pa att absorption av tillrackliga mangder minoxidil skulle orsaka systemeffekter. Dock kan —
atminstone teoretiskt — absorption av stérre mangder pa grund av felanvéandning eller exceptionell



kéanslighet tankas leda till en systemeffekt, nagot som den som anvander produkten bor vara
medveten om.

Rogaine ar en l6sning av minoxidil i en véatska dar det ingar vissa alkoholer som i kontakt med
6gon eller andra kénsliga stallen kan framkalla irritation. Om detta skulle intréffa ska skéljning
med rikligt med kallt vatten ske for att eliminera besvéren.

Inandning av sprayad 16sning bor undvikas.

Uppgift om sékerhet och effekt saknas for personer under 18 ar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Nagra interaktioner vid samtidig administrering av systemiskt verkande lakemedel och lokal
applikation av minoxidil &r for narvarande inte kdanda. Absorptionen av lokalt applicerat
minoxidil h&mmas och begransas av den barridr som utgors av hudens hornlager. Lokalt
applicerade lakemedelssubstanser sasom tretinoin och ditranol som paverkar denna barriar
kan vid samtidig anvandning resultera i en 6kad absorption av lokalt applicerat minoxidil.
Kortikoiden betametason kan minska absorptionen av minoxidil vid samtidig lokal
applikation.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. | mycket hoga doser har
minoxidil hos rattor gett upphov till sankt fostervikt, reducerat antal levande foster, 6kade
viscerala och totala missbildningar och avvikelser i skelettet. Dessa doser visade sig toxiska
for moderdjuret. Det ar osannolikt att de fosterskador som observerats hos djur ar relevanta
for manniskor. Sékerheten vad géller lokal applikation av minoxidil under graviditet ar inte
till fullo kartlagd.

Amning: Passerar 6ver i modersmjolk i sadana mangder att risk for paverkan pa barnet
foreligger aven med terapeutiska doser.

Rogaine bor inte anvandas av gravida eller ammande kvinnor utan att férst ha radgjort med
lakare.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga effekter har observerats

4.8 Biverkningar

I en del fall har 6kad avstotning av har i borjan av behandlingen med Rogaine rapporterats.
Orsaken till detta &r sannolikt att under inverkan av minoxidil sker ett utbyte av har i den
vilande telogena fasen mot har som befinner sig i den vaxande anagena fasen (gammalt har
stots av samtidigt som nytt har vaxer ut i dess stalle). Denna tillfalligt 6kade forlust av har
upptrader vanligen tva till sex veckor efter det att behandlingen paborjats och upphor inom ett
par veckor. Om haravstotningen fortsatter under mer an 2 veckor bér behandlingen avbrytas
och kontakt tas med lakare.



Vanliga Hud: Kontaktdermatit (lokalt erytem, klada, torr hud, skalpflagor, hudirritation,
(>1/100) hudutslag).

Sallsynta ~ Hud: Follikulit, seborré, hypertrikos pa ej avsedda hudytor,
(<1/1000  tempordr alopeci, forandringar av harfarg och/eller harstruktur.

Hjartklappning har rapporterats. Ett fatal fall av hypotension med osakert samband till
anvandningen av produkten finns beskrivet.

4.9 Overdosering

Extremt frekvent lokal applikation liksom oavsiktligt peroralt intag av minoxidil kan
forvéantas ge upphov till systemeffekter i dverensstammelse med den verksamma substansens
farmakologiska profil, d v s i forsta hand kardiovaskulara effekter t ex plétslig viktuppgang,
Okad puls, yrsel eller svimningstendens.

Toxicitet: Begransad erfarenhet av dverdosering. 30-60 mg liniment till 3-aring gav takykardi.
600 mg till vuxen gav allvarlig, 3g till vuxen gav mycket allvarlig intoxikation.

Symtom: Takykardi, blodtrycksfall, hjartsvikt. Vatskeretention, lungédem. CNS-depression.
Illaméende, krakningar.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Vid blodtrycksfall vél avvagd vatsketillforsel
och vb tillagg av direktverkande alfa-adrenerga agonister, t ex noradrenalin (initialt 0,05
ug/kg/min, okas vid behov med 0,05 pg/kg/min var 10:e min.). Vid tecken pa 6vervétskning
(ffa lungodem) foreslas furosemid. Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel, inklusive medicinska schampon.
ATC kod: D11AX01

Minoxidil ar ett piperidin-pyrimidinderivat. Den exakta verkningsmekanismen for minoxidil
vid behandling av androgen alopeci ar ej kand. Mattlig klinisk effekt ar visad pa vertex.
Studier av effekten pa flikarna ar ej utforda. | regel uppnas minskat haravfall forst. Tva
applikationer dagligen under 4-8 manader, i vissa fall langre, kravs for att fa synlig effekt.
Graden av dkad harvéxt varierar och hur snabbt denna intrader ar individuellt. Atergang till
det ursprungliga tillstdndet har rapporterats ske 3-4 manader efter det att behandlingen
upphort. Oralt givet minoxidil i hogre doser ger en perifer karlvidgande effekt, vilken minskar
det forhojda systoliska och diastoliska blodtrycket genom att sanka det perifera motstandet i
blodkérlen.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Efter lokal applikation av Rogaine absorberas minoxidil i ringa grad av normal oskadad hud. 1
medeltal nar 1,4% (intervall 0,3-4,5%) av totaldosen systemcirkulationen i jamforelse med
peroral administrering av minoxidil. Effekten pa absorptionen vid samtidig hudsjukdom &r okand.
Efter utsattande av lokal behandling med Rogaine elimineras 95% av systemiskt absorberat
minoxidil inom 4 dagar. Metabolismen av lokalt tillfort minoxidil &r ej k&nd i detalj.



Minoxidil binds ej till plasmaproteinerna, och dess renala clearance motsvarar GFR. Minoxidil
och dess metaboliter kan hemodialyseras och utséndras i huvudsak via urinen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

6 Farmaceutiska uppgifter

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Etanol 0,6 mg/ml, propylenglykol och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

For man:60 ml i plastflaska
3x60ml

For kvinnor: 60 ml i plastflaska
3x 60 ml

Specialtillbehor for applicering medfoljer forpackningen — spraypump, forlangd spraytopp
och pastrykare samt bruksanvisning.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Haret ska vara helt torrt innan Rogaine appliceras och samma sak galler harbotten. Med 12
timmars mellanrum appliceras 1 ml direkt pa harbotten och fordelas 6ver hela den yta som
ska behandlas. Anvand ej mer an 2 ml per dag och applicera ej oftare an tva ganger dagligen
(tatare applikationer paskyndar ej effekten). Om man skulle utelamna en eller tva
applikationer ar detta utan stérre betydelse. Det racker med att ateruppta behandlingen pa
foreskrivet satt.

Rogaine ska alltid appliceras under latt massage av huden med anvandning av pastrykaren.
Man kan aven anvanda fingertopparna men det ar viktigt att tvétta handerna efterat.
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