KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUN ADI

MINOXIL FORTE %5 deri spreyi, ¢ozelti

2. KALINATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin Madde(ler) :

Bir sise (60 ml)'de 3 g minoksidil igerir.

Yardimc1 Madde(ler) :

Propilenglikol ........................ 32,52¢
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Deri Spreyi

Renksiz, ya da agik sar1 renkli ¢ozelti

60 ml (300 doz) PE sise ve 0,2 ml piiskiirtme dozajli sprey pompa.
Her bir piiskiirtme (0,2 ml) 10 mg minoksidil igerir.
4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapotik endikasyonlar

Kellik (Androgenetik Alopesi)'in uzun siireli tedavisinde, sa¢ dokiilmesinin 6nlenmesi ve sag biiylimesinin
uyarilmasinda kullanilir. Alopesi Areata tedavisinde sa¢ ¢ikmasinin uyarilmasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

MINOXIL FORTE sag dkiilmesi olan bolgeye:

Giinde 2 kez 5 piiskiirtme (1 ml) sabah ve aksam olmak {lizere uygulanir. Doz sayisi kesinlikle
arttirilmamalidir.

Uygulama sekli:

Sprey basligini sa¢ dokiilmesinin oldugu bolgeye bir kez piiskiirtiip parmaklarmizla masaj yoluyla yayiniz.
Bu islemi 5 kez tekrarlayip, ardindan ellerinizi iyice yikaymniz. Bolgenin bilyiikliigii ne olursa olsun,
uygulanan doz 5 puiskiirtmeyi (1 ml) asmamalidir. Bir sise 30 giinliik kulanim dozu igerir, kuru sag ve kafa
derisi disinda baska hig bir bolgeye temas ettirilmemelidir. Istenmeden temas ettirildiginde bdlge bol su ile
yikanmalidir. MINOXIL FORTE kullanilmasi unutuldugunda, bir sonraki giin yine normal dozlarda
uygulanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda ilacin metabolizmas1 veya bobrekten eliminasyonunun
etkilenebilmesi olasilig1 goz oniine almarak, bu tip hastalar MINOXIL FORTE’yi doktora danisiimadan
kullanmamalidir. Bobrek yetmezligi olan ve diyaliz hastalarinda daha diisiik dozlar uygulanabilir.

Pediyatrik Popiilasyon:
18 yasindan kiiciiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik Popiilasyon:
65 yasidan biiyiiklerde kullanilmaz.

4.3 Kontrendikasyonlar
MINOXIL FORTE'un igeriginde bulunan minoksidile veya formiilasyon igerisindeki maddelerden
herhangi birine, bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

- Gebelik ve emzirme donemlerinde
- Tedavi edilmis veya tedavi edilmemis hipertansiyonu olan kullanicilarda
- Sag derisini tirag edenlerde

- Herhangi bir kafa derisi anormalligi olan kullanicilarda (psoriazis (sedef hastaligr) ve giines yanigi
dahil)
- Kapatici pansumanlar veya diger topikal tibbi preparatlar kullaniliyorsa

4.4 Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri
18 yasindan kiigiiklerde ve 65 yasindan biiyiiklerde kullanilmamalidir.

Hipertansiyon tedavisindeki hastalarda topikal olarak ve devamli minoksidil kullanildiginda hastalar
gozlenmelidir.

Haricen uygulanur.

MINOXIL FORTE'u kullanmadan énce kullanici kafa derisi normal ve saglkli olmahdir. Topikal
minoksidil iltihapli, enfekte, tahris olmus veya agrili kafa derisine uygulanmamalidir.

Topikal minoksidil sadece androjenetik alopesi tedavisi i¢in endikedir ve diger sa¢ dokiilmesi tiirlerinde
kullanilmamalidir. Ailede sa¢ dokiilmesi dykiisii yoksa, sa¢ dokiilmesi ani ve / veya yama tarzindaysa, sa¢
dokiilmesi dogumdan itibarense veya sa¢ dokiilmesinin nedeni bilinmediginde topikal minoksidil endike
degildir.
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Hipotansiyon tespit edilirse veya hastada gogiis agrisi, hizli kalp atisi, bayllma veya bas donmesi, ani
aciklanamayan kilo alimi, ellerde veya ayaklarda sislik veya kafa derisinde siirekli kizariklik veya tahrig
varsa veya diger beklenmedik yeni semptomlar ortaya ¢ikarsa, hasta MINOXIL FORTE'u kullanmay1
birakmali ve bir doktora goriinmelidir (bkz. boliim 4.8).

Bilinen kardiyovaskiiler hastalig1 veya kardiyak aritmisi olan hastalar, MINOXIL FORTE 'u kullanmadan
once bir hekime bagvurmalidir.

Bazi hastalar bu {iriinii kullanirken sag renginde ve / veya dokusunda degisiklikler deneyimlemistir.

Cok diisiik bir ihtimal olsa da topikal kullanim sirasinda minoksidilin oral yoldan kullanimu ile olusan yan
etkiler (6dem, hipotansiyon, tasikardi, anjina sikliginda artis) goriilebilir. Bu tiir etkiler ortaya ¢iktiginda
ilag kesilmelidir.

MINOXIL FORTE oral veya inhalasyon yoluyla kullamilmaz ve i¢ilmez. Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlar
MINOXIL FORTE'u doktora danismadan kullanmamalidir.

MINOXIL FORTE tedavisi sirasinda kalp hiz1 artis1, agtklanamayan hizli kilo alma, nefes almada zorluk
(Ozelikle yatar pozisyona gegildiginde), anjina, 6dem gibi belirtiler ortaya ¢iktiginda ilacin kullanilmasi
birakilmali ve doktora bagvurulmalidir. MINOXIL FORTE kuru sag ve kafa derisi disinda viicudun hicbir
yerinde kullamlmaz. MINOXIL FORTE’u igerigindeki alkol; gdz, mukozalar veya duyarh ya da
biitiinligiini yitirmis deri bolgeleri ile temas ettiginde yanma hissine veya tahrise neden olabilir. Bu tip
bolgelerle temas etmesi halinde, temas bolgesi bol soguk su ile yikanmalidar.

MINOXIL FORTE’un igerigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir. Sagh kafa derisinde
inflamasyon. eritem, infeksiyon, irritasyon gibi cilt hastahklart var ise MINOXIL FORTE
kullanilmamalidir.

MINOXIL FORTE yalnizca harici kullanim igindir. Sag derisi disindaki viicut bolgelerine uygulamayiniz.
Onerilen dozdan daha fazla veya daha sik kullanilmas1 sonuglari iyilestirmeyecektir.

Uriiniin sag derisi disindaki alanlara tagmmasi istenmeyen tiiylerin uzamasina neden olabilir.

Sprey uygulandiktan sonra eller iyice yikanmalidir. Sprey piiskiirtmesinin solunmasindan kagmilmalidir.

Baz1 tiiketiciler, MINOXIL FORTE tedavisinin baglamasiyla sa¢ dokiilmesinde artis oldugunu
bildirmistir. Bunun nedeni biiyiik olasilikla minoksidilin saglar1 dinlenme halindeki telojen asamasindan
biiyiiyen anajen asamasia kaydirmasidir (eski saglar, yerlerinde yeni saglar biiytlidiikce dokiiliir). Sag
dokiilmesindeki bu gecici artis, genellikle tedaviye basladiktan iki ila alt1 hafta sonra ortaya ¢ikar ve birkag
hafta icinde azalir. Dokiilme devam ederse (> 2 hafta), kullancilar MINOXIL FORTE'u kullanmay1
birakmali ve doktorlarma damsmalidir. Kullanicilar, MINOXIL FORTE'un uzun kullanimi sirasinda
bunun farkinda olmal1 ve doktorlarina danismalidir.

Kullanicilar, MINOXIL FORTE'un uzun siireli kullaniminin, sistemik etkilere sahip olmak icin yeterli
minoksidilin absorbe edildigine, yanlis kullanim nedeniyle daha fazla absorbe edildigine, bireysel
degiskenlige, olagan dis1 hassasiyete veya inflamasyon veya hastalik siireclerinin (6rnegin kafa derisinin
dokiilmesi veya kafa derisi sedef hastalig1) neden oldugu epidermal bariyerin biitiinliigiiniin azalmasimin
en azindan teorik olarak sistemik etkilere yol agabilecegine dair kanit ortaya koymadigmin farkinda
olmalidir.
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Kazara yutma ciddi kardiyak yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle bu iiriin ¢ocuklardan uzak
tutulmalidir.

Gebe kalmak isteyen hastalar konsepsiyondan en az 1 ay énce MINOXIL FORTE’yi kullanmay1
birakmalidir.

MINOXIL FORTE tedavisi sonlandirildiginda: tedavinin sagladigi yarar ortadan kalkmakta, sag
dokiilmesi tekrar baglamaktadir.

Sag ile ilgili yapilacak kimyasal islemlerden (boya, perma vb.) 24 saat Once {riiniin kullanimi
birakilmalidir.

Sag spreyi, jole, sampuan veya diger benzer kimyasal igerikli sag iiriinleri MINOXIL FORTE
uygulamasindan en az 30 dakika sonra kullanilmalidir.

Giines kremleri, MINOXIL FORTE’yi etkisini azaltabileceginden, MINOXIL FORTE uygulanan kafa
derisi tlizerine en az dort saat sonra kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin az miktarda — her dozda 100 mg’dan daha az (1.5 ml) — etanol (alkol) igerir.
MINOXIL FORTE'in icerigindeki propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Guanetidin kullanan hastalarda belirgin ortostatik hipotansiyon gelisme olasilig1 oldugundan birlikte
kullanilmamalidir.

Stratum korneum bariyerini degistiren kortikosteroidler, tretinoin, ditranol veya petrolatum gibi
topikal ilaclar, ayn1 anda uygulandiginda minoksidil emiliminde artisa neden olabilir. Klinik olarak
kanitlanmamis olmasmna ragmen, absorbe edilmis minoksidilin teorik olarak periferik

vazodilatorlerin neden oldugu ortostatik hipotansiyonu giliclendirme olasiligi bulunmaktadir.

Guanetidinin, minoksidilin oral formiilasyonlar: ile etkilesime girerek kan basincinda hizli ve
belirgin bir diisiise neden oldugu bildirilmistir.

Teorik olarak minoksidilin, guanetidin ile etkilesime girme ihtimali bulunmaktadir.

Ditiretik veya diger antihipertansif ila¢ kullananlarda hipotansif etki artabileceginden dikkatli
kullanilmalidur.

MINOXIL, sacli deriye uygulanan diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidar.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik Popiilasyon:
18 yasindan kiigiiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik Popiilasyon:
65 yasindan biiyiiklerde kullanilmaz.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)’a dair etkisi
bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Topikal uygulanan Minoksidil ile hayvanlarda ve gebelerde yeterli aragtirma mevcut degildir. Bu
nedenle gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Hayvanlarda yapilan ¢alismalar, insan maruziyeti i¢in amaclananlara kiyasla ¢ok yiiksek maruz
kalma seviyelerinde fetiis i¢in bir risk oldugunu gostermistir. Insanlarda potansiyel olarak fetal zarar
riski bulunmaktadir (bkz.Boliim 5.3).

MINOXIL FORTE 'nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle
cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamalidir. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum/ve-veya/ dogum sonrasi
gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Minoksidilin topikal uygulamada az miktarda da olsa siite gegtigi bilinmektedir. Potansiyel yan
etkilerden dolay1 emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Minoksidilin yenidoganlar / bebekler tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

I':Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Bu iiriin bas dénmesine veya hipotansiyona neden olabilir (bkz. Boliim 4.8). Bu tip yan etkilerin
goriilme ihtimali g6z onilinde bulundurularak, hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidirlar.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10): yaygin (>1/100 ila <1/10): yaygin olmayan (>1/1000 ila <1 100): seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/ 10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Lokal Minoksidil uygulamasi sonucu yan etkiler seyrek goriliir.

Viicut Sistemi Sikhk Advers 1Ilac Reaksiyonu
(tercih edilen Terim)
Immiin Sistem bozukluklar Yaygin Asirt duyarlilik reaksiyonlari

(ylz O0demi, yaygin
kizariklik, genel kasinti,
yiizde sisme ve bogazda
bogulma hissi dahil)
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Bilinmiyor Anjiyoddem (dudak odemi,
dudak sismesi, agizda 6dem,
orofaringeal sislik, faringeal
o0dem, dilde sislik ve dil
O0demi dahil)

Psikiyatrik bozukluklar Bilinmiyor Depressif ruh hali
Sinir sistemi bozukluklar1 Cok yaygin Basagrisi
Yaygin olmayan Bas donmesi
Goz bozukluklari Bilinmiyor Goz tahrisi
Kardiyak bozukluklar Yaygin Gogiis agrist
Yaygin olmayan Palpitasyon (¢arpinti)
Bilinmiyor Artmis kalp atim hizi
Vaskiiler bozukluklar Bilinmiyor Hipotansiyon
Solunum, torasik ve | Yaygin olmayan Dispne
mediastinal bozukluklar
Gastrointestinal bozukluklar | Yaygin olmayan Bulanti
Bilinmiyor Kusma
Deri  ve derialtt doku | Yaygin Hipertrikoz (kadinlarda
hastaliklar1 yizdeki  killanma  dahil
istenmeyen sa¢ derisi diginda
killanma)
Kasintt  (genel  kasintili
dokiinti ve gozde kasinti
dahil)
Dokiintii (ptstiiler, papiiler,
genel, vestibiiler ve makiiler
dokiintii dahil)
Dermatit  (temas, alerjik,
atopik ve seboreik dermatit
dahil)

Seyrek Sag dokusundaki
degisiklikler

Bilinmiyor Kuru cilt

Deri dokiilmesi (eksfolyatif
dokiintii ve dermatit
eksfolyatif dahil)
Akne (akne benzeri
dokiintii)
Gegici sag dokiilmesi (bkz.
Boliim 4.4)
Sag¢ rengindeki degisiklikler
Genel bozukluklar ~ ve | Yaygin Periferik 6dem
uygulama yeri durumlari
Bilinmiyor Uygulama yeri

reaksiyonlart (Bunlar bazen
kulak ve yliz gibi yakin
yapilari igerir ve tipik olarak
kasinti, tahris, agri,
kizariklik, 6dem, kuru cilt,
kizariklhik ve eritemat6z
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dokiintiiden olusur, ancak
bazen daha siddetli olabilir
ve pul pul dokiilme,
dermatit,  kabarciklanma,
kanama ve iilserasyonu
icerebilir.

Aragtirmalar Yaygin Kilo artig1

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger veya bobrek yetmezligi olanlarda ilacin metabolizmasi veya bobrekten eliminasyonunun
etkilenebilmesi olasiligi gdz oOniine almnarak, bu tip hastalar MINOXIL FORTE'yi doktora
danismadan kullanmamalidir.

Pediyatrik Popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim caligsmasi yapilmamustir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reasksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 0008 faks: 0 312 218 35 99)

4.9Doz asim ve tedavisi

Minoxidil Forte Sprey'in 6nerilenden daha ytliksek dozlar1 viicudun daha genis yiizey alanlarina veya
kafa derisi digindaki alanlara uygulanirsa, minoksidilin sistemik absorpsiyonunda artis potansiyel
olarak ortaya ¢ikabilir.

Minoxil Forte sprey icerisindeki minoksidil konsantrasyonu nedeniyle, kazara yutulmasi ilacin
farmakolojik etkisine bagl sistemik etkiler olusturma potansiyeline sahiptir (2 ml Minoxil Forte
Sprey 100 mg minoksidil igerir; hipertansiyon tedavisinde oral minoksidil uygulamasi i¢in 6nerilen
maksimum yetigkin dozu minoksidil doz asim1 belirti ve semptomlarinin, esas olarak sodyum ve su
tutma ile iligkili kardiyovaskiiler etkiler olmasi beklenmektedir. Tasikardi, hipotansiyon, bas
donmesi ve letarji (uyusukluk) da goriilebilir.

Tedavi
Minoksidil doz agiminin tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir.

S1v1 tutulmasi, uygun diiiretik tedavisi ile yonetilebilirdir. Klinik olarak anlaml tasikardi, bir beta-
adrenerjik bloke edici ajan verilmesi ile kontrol altina alinabilir.

Minoksidil'in yanlishikla icilmesi durumunda sivi retansiyonu ve tasikardi ile karakterize bir
kardiyovaskiiler tablo ortaya ¢ikmasi olasidir. Boyle bir durumda sivi retansiyonu uygun bir ditiretik
tedavisi ile diizeltilebilir; klinik olarak 6nemli tasikardi bir beta blokerle kontrol alima alinabilir.
Hipotansiyon gelismesi durumunda siv1 replasmani ile tedavi edilmelidir. Norepinefrin ve epinetrin
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gibi ilaglardan asir1 kardiyak uyarici etkiler nedeniyle sakinilmalidir. Belirli bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Diger Dermatolojikler
ATC kodu: D11AX01

Minoxidil, kalitsal sa¢ dokiilmesinin erken ve orta evrelerinde (Androgenetik Alopesi) olan kisilerde
sa¢ biiylimesini uyarmaktadir. Bu sa¢ dokiilmesi erkeklerde tepe bolgesinde uzaklasan bir sag ¢izgisi
ve sagsizlik olarak goriiliir. Alopesinin topikal tedavisi i¢in minoksidilin kesin etki mekanizmasi tam
olarak anlasilmamistir, ancak minoksidil, androgenetik alopesinin sa¢ dokiilmesi siirecini asagidaki
yollarla tersine ¢evirebilmektedir:

sa¢ capini arttirmak

anagen biiylimesinin uyarilmast

anagen fazi1 uzatmak

telegen agamasindan anagen iyilesmesini uyarmak

Periferik bir vazodilatdr olarak minoksidil, sa¢ kdklerine mikro sirkiilasyonu artirmaktadir. Vaskiiler
Endotel Biiylime Faktorii (VEGF), minoksidil tarafindan uyarilmaktadir. VEGF muhtemelen anagen
faz1 sirasinda gozlenen yiiksek metabolik aktivitenin gostergesi olan artan kilcal fenestrasyondan
sorumludur.

%5 minoksidilin etkinligi, 16 haftalik bir tedavi siiresi boyunca yiiriitiilen bir Faz 3 klinik ¢aligmada
degerlendirilmistir. Bu calismada, %5 minoksidil kopiigii, minoksidil aktif bileseni olmayan tirlin
tastyicisi ile karsilastirilmistir.

Birincil etkinlik sonlanim noktalar1; a) Onaylanmis bilgisayar destekli nokta esleme teknigi ile
belirlendigi lizere, Baslangic ve 16. Hafta arasinda hedef bolge icindeki vellus olmayan sag¢ sayisinda
ortalama degisim; ve b) bir denek anketinde toplanan, baslangica gore genel bir gelisme olarak
degerlendirilen, tepe bolgesinin global fotograflarinin kullanimi yoluyla denek tedavi faydasi
degerlendirmesi.

Aktif tedavi, 16. haftada tasiyic1 madde kopiik grubuna gore sag¢ sayisinda istatistiksel olarak 6nemli
bir artis (cm?’de 21.0'a kars1 4.3 sac) gostermistir. Tedavi gruplar arasinda agik bir fark, 8. haftada
belirgin olmus, 12. ve 16. haftalarda tekrar artmistir. Denek tedavi yarar degerlendirmesine gore, 16.
haftada %35 minoksidil kopiik tedavi grubu plasebodan (1,4'e 0,5) istatistiksel olarak anlamli derecede
daha tistiin bulunmustur.

Ikincil etkinlik sonlamim noktalar;; a) 16. Haftada ve baslangicta elde edilen fotograflar
karsilastirirken sa¢ yeniden uzamasinin uzman paneli tarafindan incelemesi (EPR) ve b) dnceden
belirlenmis bir kirpilmis sa¢ alani i¢cindeki vellus olmayan sa¢ sayimlarinda baslangica gore yiizde
degisimi.

%35 minoksidil kopilik grubu, uzman paneli incelemesinde (EPR) plasebo kdpiik grubuna gore daha
1y1 bir degerlendirme puani almistir (diizeltilmis ortalama 0,5'e kars1 0,1, p<0,0001).
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8., 12. ve 16. haftalarda, tasiyici madde kdpiigii ve minoksidil kopiik arasindaki vellus olmayan sag¢
sayimmlarindaki degisim yiizdesi i¢in ayarlanmis ortalamalardaki fark istatistiksel olarak anlamli
bulunmustur (3 vizitin hepsinde p<0,0001).

Referans 1cm? kafa derisi alaninda vellus dis1 sa¢ sayisinda baslangica kiyasla ortalama degisim

Minoxidil %5 Plasebo Fark (p-degeri)
(n=180) (n=172)
Baslangic sac 170.8 168.9
sayimi
Baglangica gore | Baslangica gore
ortalama ortalama
degisim degisim
8 hafta 16.0 4.9 11.1 (<0.0001)
12 hafta 19.9 4.5 15.4 (<0.0001)
16 hafta 21.0 4.3 16.7 (<0.0001)

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Minoxil Forte soliisyonu ile tedavi sirasinda sistemik etkilere dair kanitlarin tespit edilememesi,
topikal olarak uygulanan minoksidilin normal saglam deriden zayif emilimini yansitmaktadir.
Minoksidil’in topikal olarak uygulanan soliisyondan sistemik absorpsiyonu, uygulanan toplam dozun
% 1 ila % 2'si arasinda degismektedir.

Minoksidil’in % 5'lik bir ¢ozelti formiilasyonundan sistemik absorpsiyonu, androgenetik alopesi
hastalarinda % 5 topikal kopiik ile karsilastirildigi bir farmakokinetik caligmadan elde edilmistir.
Minoksidil %5 ¢ozelti igin ortalama kararli durum EAA 18.71 ng.saat/mL, Cmax 2.13 ng.saat/mL ve
maksimum minoksidil konsantrasyonuna kadar gecen siire (Tmax) ise 5.79 saat olarak bulunmustur.

Dagilim:
In vitro ¢alismalardan minoksidil’in insan plazma proteinlerine geri doniisiimlii olarak baglandigina

dair baz1 kanitlar elde edilmistir. Bununla birlikte, topikal olarak uygulanan minoksidilin sadece % 1-
2'si absorbe edildiginden, topikal uygulamadan sonra in vivo olarak meydana gelen plazma
proteinlerine baglanma derecesi klinik agidan anlamsizdir. Intravenéz uygulamadan sonra
minoksidil’in dagilim hacmi 70 litre olarak hesaplanmistir.

Biyotransformasyon
Topikal uygulamadan sonra absorbe edilen minoksidil’in yaklasik% 60’1, baslica karacigerde olmak
tizere minoksidil glukuronide metabolize olmaktadir.

Eliminasyon

Minoksidil ve metabolitlerinin neredeyse tamami idrarla atilmakta ve diski yoluyla ¢ok az bir
eliminasyona ugramaktadir. Dozlamanin kesilmesinin ardindan, topikal olarak uygulanan
minoksidilin yaklasik % 95'1 dort giin i¢inde elimine olacaktir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
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5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Mutajenisite
Minoxidil, bir dizi in vitro ve in vivo analizde mutajenik / genotoksik potansiyel kaniti1 gostermemistir.

Karsinojenisite

Farelerde ve sicanlarda yiiksek oranda hormon aracili tiimor insidanst gozlenmistir. Bu tiimorler,
reserpin ile goriinene benzer bir mekanizma ile asir1 yliksek dozlarda sadece kemirgenlerde gozlenen
ikincil hormonal (hiperprolaktinemi) etkilerden kaynaklanmaktadir. Topikal minoksidil uygulamasi
kadinlarda hormonal durum {iizerinde herhangi bir etki gOstermemistir. Bu nedenle, minoksidil
tarafindan hormon aracili timor tesviki, insanlar igin bir kanserojen riski olusturmamustir.

Teratojenisite

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan hayvan lireme toksisitesi ¢aligmalari, maternal toksisite belirtileri
Ve insan maruziyeti igin amaglananlara kiyasla ¢ok yiiksek maruziyet seviyelerinde fetiis i¢in bir risk
oldugunu goéstermistir. Insanlarda, her ne kadar diisiikte olsa bir fetal zarar riski miimkiindiir.

Fertilite

Sicanlarda subkutan olarak uygulanan 9 mg/kg'dan (insan maruziyetinin en az 25 kat1) daha yiiksek
minoksidil dozlari, diisiik gebelik ve implantasyon oranlarinin yani sira canli yavru sayisinda azalma
ile iligkilendirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 madderin listesi

Propilen glikol

Alkol (%96)
Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Uriin formiilasyonunda likit ilag imalatlarinda yaygin olarak kullanilan ve 6zelikleri farmakopelerde
tanimlanan ve bilinen farmasoétik ekspiyenler tercih edilmistir.

6.3Raf 6mrii
24 ay
6.4Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve 1siktan koruyarak saklaymiz. Asir1 sicaktan ve atesten
uzak tutunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
60 ml (300 doz) PE sise ve 0,2 ml piiskiirtme dozajli sprey pompa, kutuda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

7. RUHSAT SAHIBi

Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

217/1

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 25.09.2008

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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