VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Minoxidil Orion 50 mg/ml liuos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra sisdltdd 50 mg minoksidiilia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Propyleeniglykoli 518 mg/ml, etanoli (96 %) 257 mg/ml.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Liuos iholle.

Valmisteen kuvaus: Kirkas liuos. Viri vaihtelee varittomaésta kellertdvaan. Mahdollinen kellertdva vari
ei vaikuta valmisteen tehoon.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Alopecia androgenica aikuisilla miehilld ja naisilla. Minoxidil Orion sekéa ehkéaisee hiustenldhtoa etta
stimuloi uusien hiusten kasvua henkil6illd, joilla on alopecia androgenica.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Minoxidil Orion -liuos on tarkoitettu yli 18-vuotiaille.

Yksi millilitra (6 painallusta) Minoxidil Orion -liuosta levitetddn kahdesti pdivéssa (kerran aamulla ja
illalla) hiuspohjaan alueelle, jolta hiukset ovat harventuneet, ja sen 1ahiymparistéon.

Suositeltu enimmadisvuorokausiannos paikalliseen kdytt6on on 100 mg minoksidiilia (2 ml Minoxidil
Orion 50 mg/ml liuosta vuorokaudessa).

Antotapa

Minoxidil Orion on tarkoitettu vain paikalliseen kdytt66n. Levitetddn hiuspohjaan. Hiusten ja
hiuspohjan on oltava tdysin kuivat ennen liuoksen levittdmista hiuspohjaan.

Pese kddet huolellisesti liuoksen levittdmisen jdlkeen.

Hoidon kesto: Tulokset saattavat ndkyéd vasta 2—4 hoitokuukauden kuluttua (kaytettyna kaksi kertaa
pdivéssd). Minoksiidili ei tehoa kaikissa tapauksissa.



Erityisryhmdit

Erityisid suosituksia ei ole valmisteen kaytostd idkkaille potilaille tai potilaille, joilla on munuaisten tai
maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat

Minoxidil Orion -liuoksen kéyttoé ei suositella, koska turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten
lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Pakkaus siséltda 2 erilaista annostelijaa. Lisdtietoja annostelijoista ja niiden kdytosti on
pakkausselosteessa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Potilaiden, joilla on todettu syddn-verisuonisairaus tai syddmen rytmihdirioitd, on keskusteltava
ladkarin kanssa ennen minoksidiilin kayttoa.

Minoxidil Orion ei ole tarkoitettu hiustenldhtd6n, joka ei ole perinnéllinen, on dkillinen ja/tai
laiskdinen, johtuu synnytyksesta tai jos hiusten 1dhdon syyta ei tiedeta.

Ennen kuin Minoxidil Orion -hoito aloitetaan, on varmistauduttava, ettd hiuspohja on normaali ja
terve. Liuosta ei saa kdyttdd, jos padnahka on tulehtunut, infektoitunut, drtynyt tai kipea.

Minoxidil Orion -liuosta ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden hiuspohjaan annosteltavien lddkkeiden
kanssa.

Joissakin tapauksissa hiustenlahto voi kiihtya tilapdisesti, koska minoksidiili siirtda telogeeni- eli
lepovaiheessa olevat hiukset anageeni- eli kasvuvaiheeseen (vanhat hiukset irtoavat ja niiden tilalle
kasvaa uusia hiuksia). Tata lisddntynytta hiustenldht6a esiintyy tavallisesti 2—6 viikon kuluttua hoidon
aloittamisesta, ja se loppuu parissa viikossa (ensimmé&inen merkki minoksidiilin vaikutuksesta). Jos
hiustenldht6 jatkuu, Minoxidil Orion -liuoksen kdytt6 on lopetettava ja otettava yhteys ladkariin.

Potilaan on lopetettava Minoxidil Orion -liuoksen kaytto ja otettava yhteys ladkériin, jos hanella
ilmenee alentunutta verenpainetta, rintakipua, syddmen tihedlyontisyyttd, huimausta tai pyorrytystd,
dkillistd, selittdmdtdntd painonnousua, késien ja jalkojen turvotusta tai jatkuvaa hiuspohjan punoitusta
tai drsytystd, tai muita uusia odottamattomia oireita (ks. kohta 4.8).

Hypertrikoosi lapsilla tahattoman paikallisen minoksidiilialtistuksen jalkeen:

Hypertrikoositapauksia on raportoitu pikkulapsilla, jotka ovat joutuneet ihokosketukseen paikallisesti
kaytettdvaa minoksidiilia kdyttavien potilaiden (hoitajien) minoksidiilin kayttéalueiden kanssa.
Hypertrikoosi parantui muutamassa kuukaudessa, kun pikkulapset eivét enda altistuneet
minoksidiilille. Siksi lasten ja minoksidiilin kédyttdalueiden vélistd kontaktia on véltettdva.

Minoxidil Orion -liuos siséltda apuaineita (propyleeniglykoli, etanoli), jotka voivat aiheuttaa polttelua
vahingoittuneilla ihoalueilla ja/tai ihodrsytystd. Jos valmistetta joutuu vahingossa herkélle alueelle
(silmiin, rikkoutuneelle iholle tai limakalvoille), aluetta on huuhdeltava runsaalla, viiledlld, juoksevalla
vedella.

Minoxidil Orion -sumutteen hengittdmistd on valtettdava.

Minoxidil Orion -liuoksen kéytén yhteydessa on joillakin potilailla hiusten viéri ja/tai laatu muuttunut.



Minoxidil Orion -liuoksen nieleminen vahingossa saattaa aiheuttaa vakavia syddmeen liittyvia
haittavaikutuksia. Siksi valmiste on sdilytettdva poissa lasten ulottuvilta.

Enimmaisvuorokausiannosta suuremman tai useamman annoksen kdytto ei paranna hoitotulosta.

Jatkuva kayttd on tarpeellista, jotta hiusten kasvu lisddntyy ja sdilyy. Jos kdytto lopetetaan, hiusten
1&ht6 alkaa uudelleen.

Jos tuotetta joutuu muualle kuin hiuspohjaan, voi alueella esiintyé ei-toivottua karvankasvua.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Paikallisesti annosteltavaa minoksidiilia ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden hiuspohjaan
annosteltavien ladkkeiden kanssa (kuten kortikosteroidit, tretinoiini ja antraliini), koska ne voivat
muuttaa ihon ldpdisevyyttd ja ndin muuttaa minoksidiilin absorptiota.

Guanetidiinin on raportoitu reagoivan suun kautta otettavien minoksidiilia sisdltdvien
ladkevalmisteiden kanssa aiheuttaen nopeaa ja voimakasta verenpaineen laskua.

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys

Iholle levitettdvdd minoksidiilia ei tulisi kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Vaikutuksista naisten hedelméllisyyteen ei ole tehty riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia.

Eldinkokeissa on havaittu toksisia vaikutuksia hedelmaéllisyyteen, hedelmoittymisen ja munasolun
kiinnittymisen alenemaa, samoin kuin eldvien poikasten mdardn vahenemistd, kun altistus oli erittdin
suuri ihmiselle tarkoitettuun altistukseen ndhden (ks. kohta 5.3). Mahdollista ihmisille aiheutuvaa
riskid ei tunneta.

Raskaus
Riittavid, hyvin kontrolloituja tutkimuksia valmisteen kdytostéd raskaana olevilla naisilla ei ole tehty.

Eldinkokeissa minoksidiilin on osoitettu aiheuttavan sikiélle riskin sellaisilla pitoisuuksilla, jotka ovat
ihmiselld saavutettaviin pitoisuuksiin verrattuna erittdin suuria. Téllaisilla annoksilla minoksidiili on
toksinen my6s emolle. Mahdollinen sikitlle aiheutuva riski on olemassa (ks. kohta 5.3.).

Imetys
Verenkiertoon imeytynyt minoksidiili erittyy didinmaitoon. Minoksidiilin vaikutusta

vastasyntyneisiin/imevdisiin ei tunneta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Minoksiidili saattaa aiheuttaa huimausta ja hypotensiota. Jos nditd oireita ilmenee, ajamista ja
koneiden kayttod pitdisi valttaa.

4.8 Haittavaikutukset

Kliiniset tutkimukset - minoksidiililiuos

Paikallisesti annosteltavan minoksidiilin tutkimuksista saatu turvallisuustieto perustuu tuloksiin, jotka
saatiin seitsemaéstd satunnaistetusta lumelédédkekontrolloidusta kliinisestéd tutkimuksesta, joissa tutkittiin
20 mg/ml ja 50 mg/ml minoksidiililiuosta aikuisilla ja kahdesta satunnaistetusta

lumelddkekontrolloidusta kliinisestd tutkimuksesta, joissa tutkittiin 50 mg/g ihovaahtoa aikuisilla.

Kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiluvan saamisen jilkeisen minoksidiilin kdytén yhteydessé havaitut
haittavaikutukset on esitetty taulukossa elinjarjestelmén (SOC) mukaan.



Haittavaikutusten esiintymistiheydet on médritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)
Yleinen (= 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty yleisyysluokassa, jotka perustuvat 1) esiintyvyyteen asianmukaisesti
suunnitelluissa kliinisissé tai epidemiologisissa tutkimuksissa, jos saatavilla, tai 2) kun esiintyvyytta ei
voida arvioida, esiintymistiheydeksi on ilmoitettu ”tuntematon”.

Elinjarjestelma Esiintyvyys Raportoitu haittavaikutus
Immuunijérjestelma Tuntematon Allergiset reaktiot ja angioedeema (oireina voi
ilmetd huulen, suun, nielun, kielen turvotusta),
yliherkkyys (oireina voi ilmeta yleistd punoitusta
ja kutinaa, kasvojen turvotusta, kurkun ahtautta),
allerginen kosketusihottuma
Psyykkiset hdiriot Tuntematon Alakuloisuus
Hermosto Hyvin yleinen Péansarky
Melko harvinainen | Huimaus
Silmét Tuntematon Silmé-arsytys
Sydén Harvinainen Sydamentykytys, syddmen sykkeen tihentyminen
(takykardia)
Verisuonisto Tuntematon Hypotensio
Hengityselimet, Yleinen Hengenahdistus
rintakehd ja vélikarsina
Ruoansulatuselimisto Melko harvinainen | Pahoinvointi
Tuntematon Oksentelu
Tho ja ihonalainen kudos | Yleinen Dermatiitti, aknen kaltainen ihotulehdus,
hypertrikoosi (epétoivottava karvankasvu muualla
kuin pddnahassa, mukaan lukien lisdantynyt
karvankasvu naisilla kasvoissa), kutina, ihottuma
Tuntematon Hiusten varin muutokset, poikkeavuudet hiusten
laadussa, tilapdinen hiusten ldht6
Yleisoireet ja Yleinen Perifeerinen turvotus
antopaikassa todettavat | Harvinainen Rintakipu
haitat Tuntematon Antopaikan reaktiot, toisinaan myds ldhialueiden
kuten korvien tai kasvojen kutina, drsytys, kipu,
ihottuma, edeema, kuiva iho ja eryteema. Joskus
reaktiot saattavat olla voimakkaampia (ihon
kesiminen, tulehdus, rakkulointi, verenvuoto ja
haavaumat).
Tutkimukset Yleinen Painon nousu

Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jalkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Merkit ja oireet
Ei ole osoitettu, ettd terveelle iholle kédytetty minoksidiili imeytyisi siind méérin, ettd silla olisi

systeemisid vaikutuksia. Suositusten mukaan kaytettynd yliannostus on epatodennédkdéinen. Jos
valmistetta levitetddn suositeltuja enimmadaisannoksia suurempia mddrid suurelle alueelle, muualle kuin
hiuspohjaan tai iholle, jonka ldpdisevyys on lisddntynyt vaurion, tulehduksen tai ihosairauden vuoksi,
systeemiset yliannostuksesta johtuvat vaikutukset ovat mahdollisia. Minoxidil Orion -liuoksen
nieleminen suun kautta saattaa mahdollisesti aiheuttaa systeemisia oireita, koska Minoxidil Orion
sisédltdd runsaasti minoksidiilia (50 mg/ml).

Minoksidiilin mahdollisen yliannostuksen todenndkdisid merkkeja ja oireita ovat sydén- ja
verisuonivaikutukset, joihin liittyy dkillinen lisddntynyt syddmen lyontitiheys, verenpaineen lasku,
nesteen kertymisestd johtuva painonnousu ja uneliaisuus.

Hoito
Minoksidiilin yliannostuksen hoito on oireenmukaista tukihoitoa. Yliannostustapauksissa on otettava
yhteys ladkariin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut ihotautien 1ddkkeet, Minoksidiili, ATC-koodi: D11AXO01.

Minoksidiili sekd ehkéisee hiustenldht6a ettd stimuloi hiusten kasvua henkililla, joilla on alopecia
androgenica. Miehilld alopecia androgenica ilmenee tavallisesti pddlaen takaosan kaljuuntumisena ja
naisilla yleistyneend hiustenldhténa paalaelta tai pdédlaen hiusten harvenemisena. Minoksidiilin
hiustenldhtéa ehkéaisevaa ja uusien hiusten kasvua stimuloivaa vaikutusmekanismia ei tdysin tunneta,
mutta minoksidiili voi pysdyttda perinnéllisen hiustenldhdén seuraavilla tavoilla:

. kasvattamalla hiusvarren halkaisijaa

o stimuloimalla anageenista kasvua

| pidentdmélld anageenivaihetta

. stimuloimalla anageenien elpymistd telogeenivaiheesta.

Hiustenldhtd pysédhtyy odotettavasti aikaisintaan noin 3 hoitokuukauden jdlkeen. Hiustenkasvu alkaa
tavallisesti elpyd, kun minoksidiilid on kdytetty kahden kuukauden ajan. Hoitovaste on yksildllinen.
Parhaan mahdollisen tuloksen saavuttaminen voi kestdd naisilla jopa 8 ja miehilld 12 kuukautta.
Havaintojen mukaan hiustenldht6 pyséahtyy neljélla henkil6lla viidestd. Jonkinasteista hiusten
uudiskasvua havaitaan keskiméadrin kuudella potilaalla kymmenesta.

Jotta minoksidiili ehkdisisi hiustenldht6d ja stimuloisi hiusten uudiskasvua, sitd on kaytettava
keskeytyksettd kahdesti paivéssa vaikutuksen sdilyttdmiseksi. Jos minoksidiilin paikallinen kéyttd
lopetetaan, hiuspohjan tila palautuu hoitoa edeltaville tasolle 3—4 kuukaudessa, ja hiustenldhto saattaa
jatkua entiseen tapaan.

Minoksidiili on ddreisverisuonia laajentava lddke, joka paikallisesti kdytettyna tehostaa
mikroverenkiertoa karvatuppiin. Minoksidiili stimuloi endoteelikasvutekijaa (VEGF), joka luultavasti
vastaa lisddntyneestd kapillaarisesta fenestraatiosta, joka viittaa anageenisen vaiheen aikana
havaittavaan voimakkaaseen metaboliseen aktiivisuuteen.
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5.2 Farmakokinetiikka

Kun liuos annostellaan terveeseen hiuspohjaan, kokonaisannoksesta imeytyy systeemiseen
verenkiertoon keskimdarin 1,4 % (0,3—4,5 %). Koeolosuhteissa hypertensiivisilld potilailla, joiden
hiukset oli ajeltu pois, verenkiertoon imeytyi noin 2 % annoksesta. Farmakokineettiset tutkimukset
osoittavat, ettd myos annoksen suurentaminen, annostelukertojen tihentdminen ja marraskeden
lisddntynyt lapdisevyys lisddvit paikallisesti kdytetyn minoksidiilin imeytymistd verenkiertoon. Sen
sijaan okkluusion (muovikalvon) kéyttd auringonpolttamilla ihoalueilla tai hoidettavan ihoalueen
suurentaminen vaikuttivat hyvin véhan tai eivét lainkaan paikallisesti annostellun minoksidiilin
imeytymiseen koehenkililla.

Seerumin minoksidiilipitoisuus ja systeemiset vaikutukset riippuvat siitd, missd mdédrin minoksidiili
imeytyy ihon ldpi. Kun minoksidiililiuoksen paikallinen kayttd lopetetaan, noin 95 % elimist66n
imeytyneestd minoksidiilista eliminoituu neljan vuorokauden kuluessa. Minoksidiili ja sen metaboliitit
erittyvat pddasiassa virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Mutageenisuus
Useissa minoksidiililla in vitro ja in vivo tehdyissa tutkimuksissa ei ole tullut esiin todisteita

mutageenisesta/genotoksisesta potentiaalista.

Karsinogeenisuus
Hiirill4 ja rotilla tehdyissa tutkimuksissa havaittiin hormoniriippuvaisten kasvainten suurentunut

esiintyvyys. Nama kasvaimet liittyvdt hormonaalisiin sekundéérivaikutuksiin (hyperprolaktinemia),
joita havaittiin vain jyrsijoilla ja hyvin suurilla annoksilla. Vaikutusmekanismi on samankaltainen kuin
reserpiinilla.

Paikallisesti kédytettdvallda minoksidiililla ei ole osoitettu olevan vaikutusta naisten hormonitasoihin.
Minoksidiilin hormoniriippuvaisia kasvaimia edistdvd vaikutus ei ndin ollen aiheuta karsinogeenista
riskid ihmisille.

Teratogeenisuus
Eldimilla tehdyissa tutkimuksissa rotilla ja kaneilla on todettu merkkeja emoon kohdistuvasta

toksisuudesta ja riskistd siki6lle, kun alistustaso on ollut ihmiselle tarkoitettuun altistustasoon
verrattuna erittdin korkea.

Hedelméllisyys
Rotilla ihonalaisesti annosteltuihin yli 9 mg/kg minoksidiiliannoksiin (vahintdan 25-kertainen altistus

verrattuna altistukseen ihmisilld) liittyi alentunutta hedelméittymistd ja munasolun kiinnittymista
samoin kuin eldvien poikasten mééran vahentymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Propyleeniglykoli

Etanoli
Puhdistettu vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet
Yhteensopimattomuuksia ei ole tiedossa.

6.3 Kestoaika

24 kuukautta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

60 ml polyetyleenipullossa (+ pumppusumutin ja pidennetty sumutinkérki).
3 x 60 ml polyetyleenipullossa (+ pumppusumutin ja pidennetty sumutinkarki).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Liuos on tulenarkaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

44179

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.2.2025



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Minoxidil Orion 50 mg/ml kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter innehaller 50 mg minoxidil.

Hjédlpdmnen med kénd effekt
Propylenglykol 518 mg/ml, etanol (96 %) 257 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan 16sning.

Beskrivning av Idkemedlet: Klar 16sning. Fargen varierar fran farglos till gulaktig. Den mgjliga
gulaktiga fargen paverkar inte lakemedlets effekt.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Alopecia androgenica hos vuxna mén och kvinnor. Minoxidil Orion bade férebygger haravfall och
stimulerar ny harvaxt hos personer med alopecia androgenica.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Minoxidil Orion l6sning ar avsett for personer Gver 18 ar.

1 ml (6 spraydoser) Minoxidil Orion appliceras 2 ganger dagligen (en gang p& morgonen och en gang
pa kvillen) pé det berérda omradet i harbotten och i ndrheten av detta omrade.

Vid topikal anvéndning dr den hogsta rekommenderade dygnsdosen 100 mg minoxidil (2 ml
Minoxidil Orion 50 mg/ml 16sning per dygn).

Administreringssatt

Minoxidil Orion &r endast avsett for topikal anvandning. Appliceras i harbotten. Har och harbotten
skall vara helt torrt innan 16sningen appliceras i harbotten.

Tvitta handerna noggrant efter applicering.

Behandlingens ldngd: Det kan beh6vas 2—4 manaders behandling med applicering 2 ganger per dag
innan effekten blir markbar. I vissa fall har minoxidil ingen effekt.



Sdrskilda patientgrupper

Det finns inga sédrskilda rekommendationer for anvandning till dldre patienter eller patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Pediatrisk population

Minoxidil Orion rekommenderas inte till dessa patienter eftersom sédkerhet och effekt fér behandling
av barn under 18 ar inte har faststallts.

Forpackningen innehdller tva olika applikatorer. Ytterligare information om applikatorerna och deras
anvandning finns i bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ngot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med kéind kardiovaskulér sjukdom eller hjartarytmi skall kontakta ldkare innan de anvéander
minoxidil.

Minoxidil Orion &r inte indicerat fér haravfall som inte &r arftligt, haravfall som kommer plétsligt
och/eller flackvis, haravfall i samband med forlossning eller haravfall av okand orsak.

Innan behandling med Minoxidil Orion pabérjas bér man kontrollera att harbotten &r normal och frisk.
Losningen far inte anvdandas om héarbottnens hud &r inflammerad, infekterad, irriterad eller 6m.

Minoxidil Orion far inte anvéndas samtidigt med andra ldkemedel som appliceras i harbotten.

Haravfallet kan ibland oka tillfalligt, eftersom minoxidil 6verfor har som befinner sig i telogen fas
(vilofas) till anagen fas (tillvaxtfas) dvs. gammalt har lossnar och ersitts med nytt har. Denna 6kade
forlust av har forekommer vanligen 2—6 veckor efter att behandlingen paborjats och upphér inom ett
par veckor (det forsta tecknet pd att minoxidil ger effekt). Om haravst6tningen fortsétter bor
behandlingen med Minoxidil Orion avbrytas och ldkare kontaktas.

Patienten skall sluta anvdnda Minoxidil Orion och uppstka ldkare om hypotension pavisas eller om
patienten drabbas av brostsmarta, snabb puls, matthet eller yrsel, plotslig oforklarlig viktuppgang,
svullna hander eller fotter, varaktig rodnad eller irritation i harbotten, eller om andra ovintade nya
symptom upptrader (se avsnitt 4.8).

Hypertrikos hos barn efter oavsiktlig topikal exponering f6r minoxidil:

Fall av hypertrikos har rapporterats hos spiddbarn efter hudkontakt med appliceringsstéllen for
minoxidil hos patienter (vardare) som anvander topikal minoxidil. Hypertrikosen var reversibel, inom
manader, nar spidbarnen inte ldngre exponerades fér minoxidil. Kontakt mellan barn och
appliceringsstdllen for minoxidil bor darfor undvikas.

Minoxidil Orion losningen innehaller hjalpamnen (propylenglykol, etanol) som kan orsaka en
brannande kéansla pa skadad hud och/eller hudirritation. Vid oavsiktlig kontakt med kénsliga omraden
(6gon, slemhinnor eller skadad hud) skall omradet skoljas med rikliga mangder svalt kranvatten.

Inandning av sprayad Minoxidil Orion 16sning bér undvikas.

Hos vissa patienter har fargen och/eller texturen av haret férdndras i samband med anvindningen av
Minoxidil Orion.



Oavsiktligt intag av Minoxidil Orion kan orsaka allvarliga biverkningar pé hjartat. Darfér maste detta
lakemedel forvaras utom rackhall fér barn.

Anvéndning av mer &n den rekommenderade dygnsdosen eller tdtare applikationer kommer inte att
forbattra behandlingsresultatet.

Fortsatt anvdndning ar nodvandig for att 6ka och bibehalla haratervixten. Om anvindningen avbryts
borjar haravfallet igen.

Om produkten kommer i kontakt med andra hudomraden &n harbotten kan o6nskad harvaxt
forekomma.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Topikalt minoxidil skall inte anvandas samtidigt med andra likemedel som appliceras i harbotten
(sasom kortikosteroider, tretinoin och antralin) eftersom dessa likemedel kan paverka hudens
permeabilitet och resultera i férdndrad absorption av minoxidil.

Guanetidin har rapporterats interagera med minoxidil fér oral anvéndning, vilket har resulterat i snabb
och kraftig blodtryckssankning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Kutant minoxidil skall inte anvéndas vid graviditet eller amning.

Fertilitet

Inga adekvata eller vdlkontrollerade studier av minoxidils effekt pa kvinnlig fertilitet har utforts.
Djurstudier har visat pa fertilitetstoxikologiska effekter, lagre befruktnings- och
implantationsfrekvenser liksom minskat antal levande ungar vid exponeringsnivaer som dr mycket
hogre dn de nivaer som uppnas vid avsedd anvdndning hos ménniska (se avsnitt 5.3). Risken for
manniska ar okdnd.

Graviditet
Inga adekvata eller vilkontrollerade studier har utforts pa gravida kvinnor.

I djurstudier har minoxidil gett upphov till risker for fostret vid koncentrationer som ar mycket hogre

an de koncentrationer som uppnds hos ménniska. Vid dessa doser var minoxidil &ven toxiskt for
moderdjuret. Det foreligger en eventuell risk for fostret (se avsnitt 5.3).

Amning

Minoxidil som absorberas i blodcirkulation utsondras i brostmjolk. Effekten av minoxidil pa
nyfédda/spadbarn dr inte kdnd.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Minoxidil kan orsaka yrsel och hypotension. Patienter som upplever detta skall inte kdra bil eller
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Kliniska studier - minoxidillésning

Séakerhetsdata for topikalt minoxidil fran kliniska studier baserar sig pa resultat fran sju
placebokontrollerade randomiserade kliniska studier utférda pa vuxna déar 20 mg/ml och 50 mg/ml

minoxidillosning utvarderats, samt tva placebokontrollerade randomiserade kliniska studier pa vuxna
dar en kutan skamformulering innehéllande 50 mg/g utvarderats.
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Tabellen nedan visar biverkningar som har rapporterats for minoxidil fran kliniska prévningar och fran
erfarenhet efter marknadsforing, uppdelat pa organsystem.

Foljande frekvenskategorier anvénds:

Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)
Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sdllsynta (< 1/10 000)
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data)

Frekvenskategorierna for biverkningarna baserar sig pa 1) incidensen i véldesignade kliniska eller
epidemiologiska studier nar sadana finns tillgangliga, eller 2) nér incidensen inte kan berdknas, anges
frekvenskategorin som ”ingen kdnd frekvens”.

Organsystem

Frekvens

Rapporterade biverkningar

Immunsystemet

Ingen kéand frekvens

Allergiska reaktioner och angio6dem
(symptomen kan innefatta svullnad av lappar,
mun, svalg eller tunga), 6verkanslighet
(symptomen kan innefatta generell rodnad och
klada, svullnad av ansikte, trdnghet i svalget),
allergisk kontaktdermatit

Psykiatriska tillstdnd Ingen kénd frekvens | Nedstimdhet

Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudviark

nervsystemet Mindre vanliga Yrsel

Ogon Ingen kind frekvens | Ogonirritation

Hjartat Séllsynta Hjartklappning, 6kad hjartfrekvens (takykardi)

Blodkarl Ingen kind frekvens | Hypotension

Andningsvagar, Vanliga Andnéd

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Mindre vanliga Illamaende
Ingen kéand frekvens | Krakningar

Hud och subkutan
vavnad

Vanliga

Dermatit, hudinflammation som pdminner om
akne, hypertrikos (o6nskad harviaxt pa andra
stillen &n i harbotten, inklusive 6kad harvixt i
ansiktet hos kvinnor), klada, utslag

Ingen kéand frekvens

Fordandrad harfarg, onormal harstruktur,
tillfalligt haravfall

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Vanliga

Perifert 6dem

Séllsynta

Brostsmarta

Ingen kéand frekvens

Reaktioner vid appliceringsstéllet (ibland &ven i
narliggande omraden sasom 6ron och ansikte)
vilket kan inkludera klada, irritation, smérta,
utslag, 6dem, torr hud och erytem. Reaktionerna
kan ibland vara svarare (exfoliering,
inflammation, blasbildning, blodning och
sarbildning).

Undersokningar och
provtagningar

Vanliga

Viktokning

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:




webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Tecken och symptom

Det har inte framkommit nagra tecken pa att minoxidil skulle absorberas i tillrackliga méangder fran
frisk hud fér att orsaka systemeffekter. Overdosering ar osannolik om likemedlet anvénds enligt
anvisningarna. Systemiska effekter till f6ljd av 6verdosering kan férekomma om stérre doser &n den
rekommenderade appliceras pa stora kroppsytor, andra omraden an harbotten eller pd hudomraden
med 6kad permeabilitet pa grund av skada, inflammation eller hudsjukdom. Pa grund av den héga
koncentrationen av minoxidil (50 mg/ml) kan oralt intag av Minoxidil Orion eventuellt orsaka
systemiska symptom.

Sannolika tecken och symptom vid eventuell éverdosering av Minoxidil Orion ar kardiovaskulédra
effekter som ar forknippade med plotsligt 6kad hjartfrekvens, blodtrycksfall, viktokning pa grund av
vatskeansamling samt somnighet.

Behandling
Vid 6verdosering av minoxidil skall behandlingen vara symptomatisk och understédjande. Lékare

skall kontaktas i hdndelse av 6verdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel, Minoxidil, ATC-kod: D11AX01.

Minoxidil Orion bade férebygger haravfall och stimulerar ny harvéaxt hos personer med alopecia
androgenica. Hos mdn yttrar sig alopecia androgenica vanligen som haravfall i bakdelen av
hjassomradet och hos kvinnor som allmént haravfall i hjassomradet eller fortunning av haret i
hjassomradet. Den exakta verkningsmekanismen for hur minoxidil férebygger haravfall och stimulerar
ny harvaxt ar inte helt klarlagd men minoxidil kan stoppa arftligt haravfall pa f6ljande satt:

J okning av harstraets diameter

. stimulering av harvéaxt i anagen fas

o forlangning av anagen fas

. stimulering av dtergang till anagen fas fran telogen fas.

Haravfallet forvéntas stanna av tidigast efter ca tre manaders behandling. Ny harvéxt kan vanligen
observeras efter tvda manaders behandling med Minoxidil Orion. Behandlingssvaret ar individuellt. Att
uppna basta mojliga behandlingsresultat kan ta upp till 8 méanader hos kvinnor och 12 manader hos
man. Enligt iakttagelser avstannar haravfallet hos fyra av fem personer. Nagon grad av ny harvaxt
férekommer i genomsnitt hos sex av tio patienter.

For att forebygga haravfall, stimulera ny harvéaxt och bibehélla denna effekt skall Minoxidil Orion
anvandas kontinuerligt tva ganger per dag. Om topikal behandling med minoxidil upphor, atergar
tillstandet i harbotten till det ursprungliga inom 3—4 manader, varefter haravfallet kan fortsétta pa
samma satt som forut.

Minoxidil ar ett lakemedel med perifer karlvidgande effekt som vid topikal anvdndning stimulerar
mikrocirkulationen till harsdckarna. Minoxidil stimulerar endotelcellstillvixtfaktor (VEGF) som
sannolikt svarar for 6kad kapillar fenestrering, vilket tyder pa kraftig metabolisk aktivitet som
observeras under den anagena fasen.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter applicering av l6sningen i friskt harbotten absorberas i genomsnitt 1,4 % (intervall 0,3-4,5 %) av
totaldosen i systemcirkulationen. Da lakemedlet under studieférhallanden administrerades till
hypertensiva patienter med bortrakat har absorberades cirka 2 % av dosen i blodcirkulationen.
Farmakokinetiska studier har dven visat att 6kad dos, 6kad doseringsfrekvens och ¢kad permeabilitet i
overhudens hornlager resulterar i 6kad absorption av topikalt minoxidil i blodcirkulationen.
Anvindning av ocklusion (plastfilm) pa solbranda hudomraden eller 6kning av det behandlade
hudomradets storlek hade daremot mycket liten eller ingen paverkan pa absorptionen av topikalt
minoxidil hos férsokspersoner.

Koncentrationen av minoxidil i serum och eventuella systemiska effekter beror pa i hur stor
utstrackning minoxidil absorberas genom huden. Efter utsdttande av topikal behandling med Minoxidil
Orion elimineras 95 % av absorberat minoxidil inom 4 dagar. Minoxidil och dess metaboliter
utsondras framst i urinen.

5.3  Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Gaéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Mutagenicitet
Minoxidil visade inga tecken pa mutagen/genotoxisk potential i ett flertal in vitro- och in vivo-studier.

Karcinogenicitet
I studier pa moss och rattor observerades en 6kad frekvens av hormonberoende tumoérer. Dessa

tumorer beror pa sekundira hormonella effekter (hyperprolaktinemi) som endast har observerats hos
gnagare och vid mycket hoga doser. Mekanismen é&r liknande som for reserpin.

Anviéndning av topikalt minoxidil har inte visats ha ndgon effekt pa hormonstatus hos kvinnor.
Saledes utgor minoxidils framjande effekt pa hormonberoende tumérer inte nagon karcinogen risk for
manniskor.

Teratogenicitet
Djurstudier pa ratta och kanin har visat tecken pa maternell toxicitet och en risk for fostret vid

exponeringsnivaer som ar mycket htga jamfoért med de nivaer som uppnas hos méanniska vid avsedd
anvandning.

Fertilitet

Hos ratta var subkutant administrerade minoxidildoser pa 6ver 9 mg/kg (minst 25-faldigt hogre
exponering dn hos manniska) associerade med ldgre konceptions- och implantationsfrekvenser liksom
med en minskning av antalet levande ungar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjdlpamnen

Propylenglykol

Etanol

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kédnda inkompatibiliteter.

13



6.3 Hallbarhet

24 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

60 ml i polyetenflaska (+ spraypump och forldngd sprayspets).
3 x 60 ml i polyetenflaska (+ spraypump och forldngd sprayspets).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen é&r brandfarlig.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

44179

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.2.2025
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