CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LOXON 5%, 50 mg/ml, ptyn na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml ptynu na skore zawiera 50 mg minoksydylu (Minoxidilum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skore
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie tysienia androgenowego u me¢zczyzn i u kobiet.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy stosuje si¢ dwa razy na dobe.
Objetosc¢ 1 rozpylenia wynosi 0,1 ml.

Srednia objetos¢ 10 rozpylen wynosi 1 ml.

Nie przekracza¢ dawki 2 ml w ciagu doby.

Sposoéb podawania

1 ml ptynu nalezy rozprowadzi¢ w miejscu tysienia i wmasowac w skore (najczesciej szczyt glowy
1 zakola czotowe).

Porost wltoséw rozpoczyna si¢ przewaznie po 2 miesigcach leczenia produktem Loxon 5%.

Leczenie nalezy przerwac, jesli poprawa nie nastapi po 1 roku stosowania.
Produkt Loxon 5% nie jest przeznaczony dla osob w wieku ponizej 18 lat oraz powyzej 65 lat.
Uwaga: po nalozeniu ptynu na skore glowy doktadnie umyc¢ rece.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Nadcignienie tetnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do stosowania na skore glowy; nie nalezy go stosowac
na uszkodzong skorg (stan zapalny, tuszczyca), oraz na ogolong skore glowy.



Produktu leczniczego Loxon 5% nie nalezy stosowaé w czasie stosowania innych produktow
podawanych miejscowo. Leki stosowane miejscowo, takie jak kortykosteroidy, tretynoina, ditranol
oraz wazelina moga zmienia¢ wtasciwosci ochronne warstwy rogowej naskorka, co prowadzi¢ moze
do zwigkszonego wchianiania minoksydylu do krwi i jego dziatania ogdlnego.

Nalezy przerwa¢ stosowanie produktu Loxon 5% w przypadku wystapienia niedoci$nienia, bolu

w klatce piersiowej, przyspieszonej akcji serca, omdlen, zawrotow gltowy, obrzeku konczyn.

W przypadku trwatego zaczerwienienia skory glowy lub podraznienia nalezy przerwaé stosowanie
produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Osoby z chorobami uktadu krazenia lub zaburzeniami rytmu serca przed rozpoczeciem leczenia
powinny zasiggna¢ porady lekarza.

Na poczatku leczenia (zwykle 2 - 6 tygodni) wystapi¢ moze wzmozona utrata wtosow. Jesli
wzmozona utrata wlosow utrzymuje si¢ powyzej 2 tygodni nalezy przerwaé stosowanie produktu
Loxon 5% i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera alkohol, ktory moze dziata¢ draznigco na blony §luzowe oraz oczy;
w przypadku przedostania si¢ produktu do oka nalezy doktadnie przemy¢ je woda.

Nalezy unika¢ wdychania produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego Loxon 5% nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersia (patrz punkt
5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Loxon 5% nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zastosowano nastgpujace czgstosci wystepowania dziatan niepozgdanych:
bardzo czesto (>10%); czesto (>1 1 <10%); niezbyt czesto (>0,1 i <1%); rzadko (>0,01 i <0,1%);
bardzo rzadko (<0,01%), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestos¢ wystepowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje
alergiczne, w tym obrz¢k naczynioruchowy.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko (>0,01 1 <0,1%): przypadki niedocisnienia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko (>0,01 i <0,1%): moga wystgpi¢ reakcje skorne, takie jak podraznienie skory i $wiad,
nadmierne owlosienie (w tym pojawienie si¢ zarostu na twarzy kobiet), miejscowy rumien,
wysuszenie/tuszczenie si¢ skory glowy oraz zwigkszenie liczby traconych wlosow.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przypadki przedawkowania minoksydylu stosowanego zewngtrznie nie sa znane.

Ze wzgledu na duze stezenie minoksydylu w produkcie Loxon 5% przypadkowe potknigcie produktu
moze wywota¢ objawy zwiazane z ogdlnym dziataniem minoksydylu. Do najcze$ciej wystepujacych
naleza: tachykardia, omdlenia, zawroty glowy, nagle zwigkszenie masy ciata.

W przypadku zaobserwowania podobnych objawow pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dermatologiczne, kod ATC: D 11 AX 01.

Minoksydyl pobudza porost wltoséw w tysieniu typu androgenowego u kobiet i u m¢zezyzn.
Odwraca lub hamuje miniaturyzacj¢ mieszkéw wlosowych, dziata silnie pobudzajaco na
namnazanie si¢ komorek mieszkow w fazie wzrostu.

Zahamowanie wypadania wlosoéw stwierdzono w drugim miesigcu stosowania, porost wlosow
rozpoczyna si¢ przewaznie po 2 miesigcach leczenia produktem Loxon 5%. Maksymalny efekt
uzyskuje sie po okolo 12 miesigcach systematycznego stosowania, a wyniki leczenia w znacznym
stopniu sg uzaleznione od systematycznego stosowania produktu i indywidualnych cech pacjenta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Minoksydyl w bardzo niewielkim stopniu wchtania si¢ przez nieuszkodzong skoére do krwiobiegu.
Wchtanianie moze by¢ zwickszone w przypadku czestszego niz zalecane stosowania leku, stosowania
wiekszej dawki oraz w razie obnizonej funkcji ochronnej warstwy rogowej naskorka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W bardzo duzych dawkach, 569-1139 razy wigkszych od narazenia u cztowieka, minoksydyl
toksycznie wptywal na ptody i organizmy matek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy



Etanol 96%

Woda oczyszczona

Kwas cytrynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

60 ml ptynu w butelce HDPE z dozownikiem, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8222

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7 sierpnia 2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2016



