CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 50 mg minoksydylu.
Substancje pomocnicze o0 znanym dzialaniu:

Glikol propylenowy (E1520) 240 mg
Etanol 96% 520 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skorg.
Przezroczysty roztwor, jasnozotty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Alopexy, 50 mg/ml, roztwoér na skore jest wskazany u dorostych mezczyzn w tysieniu androgenowym
o umiarkowanym nasileniu.

Uwaga: u kobiet stosowanie produktu leczniczego Alopexy nie jest wskazane z powodu

ograniczonej skutecznosci i duzej czgstosci wystgpowania (w 37% przypadkach) nadmiernego
owlosienia poza miejscami stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawke 1 ml nalezy nanosi¢ na owtosiong skore glowy, zaczynajac od srodka leczonej powierzchni,
dwa razy na dobe. To dawkowanie nalezy stosowac niezaleznie od wielkosci leczonej powierzchni.
Catkowita dawka dobowa nie powinna przekraczac¢ 2 ml.

Czas trwania leczenia:

Kontynuacja leczenia jest konieczna do stymulacji i utrzymania odrastania wtosow. Pierwsze wyniki
leczenia mogg by¢ widoczne po 2 do 4 miesigcach stosowania produktu leczniczego dwa razy na
dobe. Poczatek i stopien odpowiedzi na leczenie rozni si¢ u kazdego pacjenta. Jesli po uptywie

4 miesiecy od rozpoczgcia leczenia nie nastgpita poprawa, pacjent musi przerwaé stosowanie
produktu leczniczego Alopexy.



Przejsciowe nasilenie wypadania wlosow moze wystapi¢ podczas pierwszych 2 do 6 tygodni leczenia.
Jesli wypadanie wloséw utrzymuje si¢ powyzej 6 tygodni, pacjent powinien przerwac stosowanie
produktu leczniczego Alopexy i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 4.4).

Poczatek i stopien odrostu wloséw moze r6zni¢ si¢ u kazdego pacjenta.

U pacjentow w mlodszym wieku, ktorzy tysieja od krotkiego okresu czasu lub u ktérych tysienie
dotyczy niewielkich powierzchni skory na wierzchotku glowy istnieje duze prawdopodobienstwo, ze
dobrze zareaguja na leczenie, co wynika z zebranych danych. Jednak nie da si¢ przewidzie¢
osobniczych reakcji na leczenie.

Niektore doniesienia sugeruja, ze powrot do poczatkowego stanu moze by¢ obserwowany po 3 lub

4 miesigcach od zaprzestania leczenia.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Alopexy u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat ze
wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Drzieci i mlodziez

Brak odpowiedniego zastosowania minoksydylu u dzieci i mtodziezy we wskazaniu ,.tysienie
androgenowe o umiarkowanym nasileniu”.

Ze wzgledu na to nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Alopexy u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych. Dlatego nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego Alopexy u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Podanie na skore. Nie spozywac.

Do stosowania produktu leczniczego Alopexy nalezy uzy¢ jednego z rodzajow aplikatoréw (patrz
ponizej).

Produkt leczniczy rozprowadzi¢ koniuszkami palcow na catej leczonej powierzchni skory.
Przed i po naniesieniu roztworu, doktadnie umy¢ rece.

Wilosy 1 owlosiona skora glowy powinny by¢ catkowicie suche przed zastosowaniem produktu
leczniczego.

Instrukcija stosowania

Zakretke z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci usunaé przez nacisniecie jej i przekrecenie
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara (w lewo). Na butelce powinien pozostaé
tylko pier$cien zabezpieczajacy.

W zaleznosci od rodzaju aplikatora:

Stosowanie pipetki dozujace;j:

Pipetka dozujaca pozwala na doktadne odmierzenie 1 ml roztworu i rozprowadzenie po catej leczone;j
powierzchni.

Stosowanie aplikatora z pompka dozujaca:

Ten aplikator jest odpowiedni do nanoszenia roztworu na mate obszary skory lub miejsca pod
wlosami.

Nakreci¢ aplikator z pompka dozujacg na butelke.

Zastosowanie: skierowac¢ aplikator w kierunku $rodka leczonej powierzchni, nacisna¢ jeden raz
i rozprowadzi¢ roztwor koniuszkami palcoOw na calej objetej zmianami powierzchni skory.




Do aplikacji dawki 1 ml niezbedne jest 6 naci$nig¢ pompki.
Po kazdym uzyciu nalezy wyptuka¢ aplikator w goracej wodzie.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

* Zmiany chorobowe lub urazowe owlosionej skory gtowy.

» Staba tolerancja produktu leczniczego o stgzeniu 2%, bez wzglgdu na objawy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

U o0s6b z dermatoza owtosionej skory glowy jest mozliwa zwickszona absorpcja przezskorna
minoksydylu (patrz punkt 4.3).

Chociaz podczas stosowania roztworu nie obserwowano wystepowania ogoélnoustrojowego dziatania
minoksydylu, nie mozna wykluczy¢ mozliwego wystapienia takiego dziatania.

Pacjentéw nalezy ostrzec o mozliwym wystapieniu dziatan niepozadanych.

Pacjenci ze znang chorobg uktadu krazenia, niedoci$nieniem tetniczym lub zaburzeniami rytmu serca
powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem minoksydylu miejscowo. W takich
przypadkach nalezy oszacowa¢ korzysci wynikajace z leczenia. Pacjentow nalezy obserwowac na
poczatku leczenia oraz regularnie w jego trakcie. W szczego6lnosci, pacjentdOw nalezy ostrzec

o mozliwym wystapieniu dziatan niepozadanych (tachykardia, retencja wody i (lub) sodu

w organizmie albo zwigkszenie masy ciala lub inne ogdlnoustrojowe dziatania) w celu przerwania
leczenia w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nich.

Pozostali pacjenci, w przypadku wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych lub cigzkich
reakcji skornych: nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

w przypadku podejrzenia obnizenia cis$nienia tetniczego krwi lub jesli wystapi bol w klatce
piersiowej, przyspieszone bicie serca, ostabienie lub zawroty gtowy, nagte niewyjasnione zwigkszenie
masy ciata, obrzegk dtoni lub stdp, utrzymujace sie zaczerwienienie lub podraznienie skory gtowy.

Jesli wypadanie wlosow utrzymuje si¢ powyzej 6 tygodni leczenia minoksydylem, nasila si¢ lub
pojawia si¢ nowe objawy, pacjent powinien przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza.

U kobiet, ze wzgledu na ryzyko nadmiernego owlosienia poza miejscami aplikacji (ang.
hipertrichosis), nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego.

Nie stosowa¢ minoksydylu na zadna inng cze$¢ ciata.

Minoksydyl nie jest wskazany u 0sob, u ktérych w wywiadzie rodzinnym nie wystepuje wypadanie
wlosow, nagte i (lub) czgSciowe wypadanie wlosow, wypadanie wlosoéw jest wynikiem porodu lub
przyczyna wypadania wlosow nie jest znana.

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl:
Zgtaszano przypadki nadmiernego owtosienia u niemowlat w nastepstwie kontaktu skory z miejscami
aplikacji minoksydylu u pacjentow (opiekundow) stosujgcych miejscowo minoksydyl. Nadmierne
owtlosienie ustgpowato w ciggu kilku miesigcy, gdy niemowleta nie byty juz narazone na dzialanie
minoksydylu. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu dzieci z miejscami aplikacji minoksydylu.



Srodki ostroznoéci

Minoksydyl nalezy stosowa¢ wylacznie na zdrowa skore glowy. Nie stosowac, kiedy skora glowy jest
czerwona, wystepuje stan zapalny, infekcja, podraznienie lub bol, lub w czasie stosowania na skore
gtowy innych produktéw leczniczych.

Kontynuacja leczenia jest konieczna do stymulacji i utrzymania odrastania wtosow. PrzejSciowe
nasilenie wypadania wlosow moze wystapi¢ podczas pierwszych 2 do 6 tygodni leczenia. Jesli
wypadanie wlosow utrzymuje si¢ powyzej 6 tygodni, pacjent powinien przerwac stosowanie
minoksydylu i skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 4.2).

W razie kontaktu z oczami, produkt leczniczy (zwlaszcza z powodu zawartosci etanolu) moze
powodowac uczucie pieczenia i podraznienie. W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego
z wrazliwymi powierzchniami (oczy, rany, uszkodzona skora i blony §luzowe), dotkniete obszary
nalezy obficie przeptlukaé biezaca chtodng woda.

Nalezy unika¢ wdychania oparoéw rozpylanego produktu leczniczego.

Przypadkowe potknigcie produktu leczniczego moze powodowaé wystapienie cigzkich sercowych
zdarzen niepozadanych (patrz punkt 4.9). Dlatego ten produkt leczniczy nalezy przechowywac

w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy zawiera 520 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml, dlatego moze powodowac
pieczenie uszkodzonej skory.

U pacjentéw wystepowaly zmiany koloru wtosoéw i (lub) ich tekstury.

Podczas stosowania produktu leczniczego nie zaleca si¢ przebywania na stoncu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania farmakokinetyczne dotyczace interakcji u ludzi wykazaty, ze przezskorne wchtanianie
minoksydylu jest zwickszone przez tretynoing i antraling jako rezultat zwickszonej
przepuszczalno$ci naskdrka. Betametazonu dipropionian zwigksza miejscowe stezenie minoksydylu
w tkankach i zmniejsza ogolnoustrojowe wchianianie minoksydylu.

Chociaz nie potwierdzono klinicznie, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia niedoci$nienia
ortostatycznego u pacjentow przyjmujacych leki rozszerzajace naczynia o dziataniu obwodowym.

Wchtanianie minoksydylu po podaniu miejscowym jest ograniczone przez warstwe rogowa naskorka.
Jednoczesne stosowanie miejscowe lekow wplywajacych na barierg naskérkowa moze prowadzi¢ do
zwigkszonego wchtaniania minoksydylu stosowanego miejscowo. Dlatego tez nie zaleca sig
jednoczesnego stosowania Alopexy z innymi miejscowo stosowanymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ten produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym. Nie nalezy go
stosowac u kobiet w okresie cigzy, planujacych zaj$cie w cigze lub karmigcych piersig. (patrz punkt
4.1).

Cigza
Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego

u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty ryzyko dla ptodu przy poziomach ekspozycji,
ktore sa wystarczajaco wysokie w porownaniu z poziomami ekspozycji przeznaczonymi dla ludzi.
Mate, aczkolwiek mato prawdopodobne, ryzyko uszkodzenia ptodu jest mozliwe u ludzi (patrz punkt
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).



Stosowanie produktu leczniczego Alopexy nie jest zalecane w okresie cigzy oraz u kobiet w
wieku rozrodczym, ktdre nie stosuja antykoncepcji.

Karmienie piersig

Ogodlnoustrojowo wchtaniany minoksydyl przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Produktu leczniczego Alopexy nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
W badaniu ptodnosci z udziatem samcow i samic szczurow wykazano zalezne od dawki zmniejszenie
liczby zaptodnien (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Alopexy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystepuja zawroty gtowy lub niedocisnienie t¢tnicze
(patrz punkt 4.8) nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane i czgsto$¢ ich wystgpowania zostaty okre§lone w oparciu o kontrolowane
placebo, randomizowane badanie kliniczne z podwdjnie $lepa proba. W badaniu udziat wzigto
393 pacjentéw 1 poréwnano w nim 5% minoksydyl (157 pacjentow) i 2% minoksydyl

(158 pacjentdéw) oraz placebo (78 pacjentow).

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu minoksydylu podawanego
miejscowo do obrotu zostala okreslona jako nieznana.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej sklasyfikowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow

i narzagdow MedDRA oraz wedlug czgstosci wystgpowania. Czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych przedstawiono wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane to tagodne reakcje skorne.
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu, czgste stosowanie na skore moze powodowac podraznienie
i suchos¢ skory.

Klasyfikacja ukladow Konwencja MedDRA
i narzadow dotyczqca czestosci
Bardzo czesto Czesto CzestoS¢ nieznana

Zakazenia i zarazenia Zakazenia ucha

pasozytnicze Zapalenie ucha
zewnetrznego
Zapalenie btony §luzowej
nosa

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢

immunologicznego Reakcje alergiczne, w tym
obrzek naczynioruchowy




Zaburzenia psychiczne Depresja
Zaburzenia ukladu Bole glowy Zapalenie nerwu
nerwowego Uczucie mrowienia
Zaburzenia smaku
Uczucie pieczenia
Zawroty glowy
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Podraznienie oka
Zaburzenia serca Tachykardia
Bol w klatce piersiowej
Kotatanie serca
Zaburzenia Niedoci$nienie tetnicze
naczyniowe
Zaburzenia ukladu Dusznos$¢
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia watroby i drég Zapalenie watroby
Z0tciowych
Zaburzenia skory i tkanki Nadmierne Kontaktowe Uogo6lniony rumien
podskérnej owlosienie zapalenie skory Lysienie
(poza miejscem | Swiad Nieréwnomierne
aplikacji) Stany zapalne skory | owlosienie ciata
Wysypka Zmiana tekstury wtoséw
tradzikopodobna Zmiana koloru wlosow
Zaburzenia mi¢§niowo- Bdl mig$niowo-
szkieletowe i tkanki szkieletowy

lacznej

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Kamica nerkowa

Zaburzenia ogodlne i stany
w miejscu podania

Miejscowa reakcja w
miejscu podania:
podraznienie
luszczenie sie¢ skory,
zapalenie skory,
rumien, sucho$¢
skory, swiad
Obrzeki obwodowe
Bol

Obrzek twarzy
Obrzek
Astenia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna roéwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Nie ma dowodow, ze miejscowo stosowany minoksydyl wchiania si¢ w wystarczajacej ilosci,
ktora spowodowatyby wystapienie dziatan ogolnoustrojowych. Jesli produkt leczniczy stosowany
jest zgodnie z zaleceniami, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Jesli produkt leczniczy jest stosowany na powierzchni¢ ze zmniejszong integralnos$cia bariery
naskorkowej spowodowanej przez uraz, zapalenie lub chorobe skory, istnieje potencjalne ryzyko
przedawkowania ogdélnoustrojowego. Nastepujace dziatania niepozadane wystgpujace bardzo rzadko
moga si¢ pojawi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego dziatania minoksydylu:

Klasyfikacja uklad6w i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko Zawroty glowy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko Zatrzymanie ptynéw w organizmie
powodujace wzrost masy ciata

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko Przyspieszona czesto$¢ akcji serca
Niedocis$nienie t¢tnicze

Przypadkowe spozycie moze spowodowac dziatanie ogolnoustrojowe ze wzgledu na rozszerzajace
naczynia dziatanie minoksydylu (5 ml roztworu zawiera 250 mg minoksydylu, tj. 2,5-krotnie wigcej
od maksymalnej dawki podawanej doustnie dorostym leczonym z powodu nadci$nienia tetniczego).

Leczenie

Leczenie przedawkowania minoksydylu powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

Zatrzymanie wody i (Iub) sodu moze by¢ leczone odpowiednimi lekami moczopednymi, tachykardia
oraz bol dtawicowy — lekami beta-adrenolitycznymi albo innymi inhibitorami nerwowego uktadu
wspoétczulnego. Objawowe niedocisnienie tetnicze moze by¢ leczone roztworem soli fizjologicznej
podanej dozylnie. Nalezy unika¢ stosowania sympatykomimetykow takich, jak noradrenalina lub
adrenalina ze wzgledu na nadmierng stymulacje¢ serca.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki dermatologiczne
kod ATC: D11AXO01

Mechanizm dziatania

Po podaniu miejscowym, minoksydyl pobudza wzrost keratynocytow in vitro i in vivo oraz
wzrost wlosow u pewnej grupy pacjentow z tysieniem androgenowym. Zjawisko to wystepuje po
okoto 2 miesigcach stosowania produktu leczniczego i jest osobniczo zmienne. Odrost wlosow
zatrzymuje si¢ po przerwaniu leczenia, przewiduje si¢ powrot do stanu poczatkowego w ciagu

3 lub 4 miesi¢cy. Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany.




Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W kontrolowanych badaniach klinicznych, po podaniu miejscowym minoksydylu, u pacjentow
z prawidlowym ci$nieniem lub z nieleczonym nadcisnieniem tetniczym, nie donoszono

o objawach ogolnych zwigzanych z absorpcjg minoksydylu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu miejscowym, minoksydyl ulega wchtanianiu w niewielkim stopniu: do krazenia og6lnego
dostaje si¢ srednio 1,7% stosowanej dawki (wartosci w zakresie od 0,3% do 4,5%).

Dla poréwnania, minoksydyl podawany doustnie w postaci tabletki (w leczeniu pewnych typow
nadcisnienia t¢tniczego) jest catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Dawka 1 ml roztworu
odpowiadajaca podaniu na skorg 50 mg minoksydylu, spowoduje absorpcj¢ okoto 0,85 mg
minoksydylu.

Nie okreslono wptywu istniejacych jednoczesnie zaburzen dermatologicznych na wchianianie
minoksydylu.

Stezenia minoksydylu w surowicy po miejscowym podaniu sg zalezne od stopnia absorpcji
przezskorne;.

Metabolizm
Biotransformacja minoksydylu wchtonigtego po miejscowym podaniu nie jest w pelni znana.

Eliminacja
Po przerwaniu podawania miejscowego okoto 95% wchtonigtego minoksydylu wydala si¢ w ciagu
4 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Mate dawki wywotuja znaczace zmiany hemodynamiczne w sercach pséw zwigzane ze zmianami

w sercu po podaniu doustnym w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym.

W badaniu ptodnosci dotyczacym podania doustnego u szczuréw odnotowano zalezne od dawki
zmnigjszenie liczby zaptodnien od dawki 3 mg/kg mc./dobe (co najmniej 5-krotna ekspozycja

u czlowieka). W badaniu dotyczacym podania podskérnego minoksydylu dawki wigksze niz 9 mg/kg
mc./dobg (co najmniej 14,4-krotna ekspozycja u cztowieka) byly zwigzane ze zmniejszeniem liczby
zaptodnien, implantacji zarodkow, a takze zmniejszeniem liczby zywych urodzen.

Minoksydyl byt pozbawiony jakiegokolwiek potencjalnego dziatania teratogennego u szczurow

1 krolikow w dawkach nie wigkszych niz 10 mg/kg mc./dobg podawanych doustnie, a u szczurdéw

w dawkach nie wigkszych niz 11 mg/kg mc./dobg podawanych podskornie (co najmniej 16-krotna
ekspozycja u cztowieka). Niemniej, toksycznos¢ rozwojowa (w tym zwigkszona resorpcja ptodu

u obu gatunkoéw, anomalie szkieletowe, urodzenia martwe i zmniejszong przezywalno$¢ potomstwa

u szczurOw) zostata zaobserwowana tylko przy ekspozycjach uznanych za wystarczajaco
przekraczajace maksymalng ekspozycje u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie w zastosowaniu
klinicznym.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E1520), etanol (96%), woda oczyszczona.
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesiac.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt tatwopalny.
Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goragcych powierzchni, iskier, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu. Nie pali¢ papierosow.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z oranzowego PET, zawierajaca 60 ml roztworu na skore, z zakretkg z zabezpieczeniem
przed dostgpem dzieci oraz z pipetka dozujaca (polistyren/PE) i pompka dozujaca z aplikatorem.
Opakowanie zawiera 1 lub 3 butelki.

Butelka z oranzowego PET, zawierajaca 60 ml roztworu na skore, z zakretkg z zabezpieczeniem
przed dostepem dzieci oraz z pipetka dozujaca (polistyren/PE). Opakowanie zawiera 1 butelke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament

Les Cauquillous

81500 Lavaur
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



17842

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 lutego 2011
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 kwietnia 2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/03/2026

11. DOZYMETRIA

Nie dotyczy

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Nie dotyczy



