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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Neocapil®

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Lie€ivo: Minoxidilum 20 mg (2 %) v 1 ml roztoku.

Pomocna latka: Propylenglycolum.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztok.
Ciry, bezfarebny, slabo Zlty az mierne ruzovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Na lie¢bu Alopecia androgenetica u muzov a Zien.
4.2. Diavkovanie a spdsob podavania

Neocapil® sa aplikuje nastriekanim na uplne sucht pokozku &asti kapilicia s prerednutymi vlasmi az
lysinami 2-krat denne (maximélne 10 davok na 1 aplikdciu, ¢o zodpovedd 1 ml roztoku). Pridavny
aplikator s prediZenou $pickou je uréeny predovietkym na o3etrovanie difiznej alopécie u Zien. Aplikator
sa po zloZeni plastového vrchnéka a sprejovej hlavicky nasadi na vystupujici ventil. Jednotliva davka
roztoku je bez ohladu na velkost oSetrovanej plochy vzdy 1 ml. Celkova denna davka vak nesmie
prekro¢it’ 2 ml. Liecba je dlhodoba (minimélne 3 mesiace), nastup G€inku a rozsah obnovy rastu vlasov su
individudlne. Po oSetreni sa musia ruky aj ndhodne zasiahnuté iné oblasti koZe starostlivo umyt’ chladnou
te€icou vodou. Pri ndhodnom kontakte s citlivymi miestami (o¢i, poranena koza, sliznica) je nutné ich
oplachnut’ dostatoénym mnoZstvom ¢istej vody. OSetrent koZu ani vlasy nesusit” fénom.

4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost’ na minoxidil alebo propylénglykol.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Systémové Ucinky lokédlne resorbovaného minoxidilu nie je mozné dplne vylUéit' (tachykardia, angina
pectoris, tvorba edémov, ortostatickd hypotenzia). Pri vyskyte tychto reakcii je nutné liek vysadit
a zaviest’ ind vhodn terapiu. U pacientov so si¢asne sa vyskytujlicim inym koZnym ochorenim v mieste
aplikacie nie st (¢inky lieku Neocapil® overené. TaktieZ nie je zname, &i okluzia (nosenie parochne)
zvy$uje pri pouzivani lieku Neocapil® resorpciu minoxidilu. Relativnou kontraindikaciou je vek do 18
rokov a nad 65 rokov, pretoZe pouZivanie lieku v uvedenom veku nie je dostato¢ne overené.
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4.5. Liekové a iné interakcie

Nie st znadme. Napriek tomu je nutné u pacientov lieCenych antihypertenzivami dbat’ na dastej§iu
kontrolu krvného tlaku a sledovat’ symptémy ortostatickej hypotenzie - plati predovietkym pre
antihypertenziva schopné spdsobit’ ortostaticky pokles krvného tlaku.

4.6. Gravidita a lakticia

PretoZe nie st k dispozicii overené Gidaje, nemal by sa Neocapil® v priebehu gravidity a dojéenia pouzivar.
Celkovo resorbovany minoxidil sa vylu€uje do materského mlieka.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neocapil® nem4 Ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8. Neziaduce iinky

Pre klasifikaciu vyskytu neziaducich G¢inkov lieku bola pouZzita nasledujlca terminoiogia:

Vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 a <1/10
Menej Casté >1/1 000 a <1/100
Zriedkavé >1/10 000 a <1/1 000
Vel'mi zriedkavé <1/10 000

Zoznam neziaducich U¢inkov je vytvoreny podla klasifikdicie MedDRA SOC a jednotlivé neZiaduce
u¢inky st zoradené od najcastej$ie po najmenej Casto hlasené:

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté: kontaktna dermatitida v kapiliciu, lokdlne koZné reakcie (podraZdenie v mieste aplikécie), suchd
koZa, olupovanie koZe, erytém, pruritus, ekzematdzne prejavy, tvorba Supin

Menegj &asté: hypetrichdza

Vel'mi zriedkavé: alopécia, generalizovany erytém

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: alergické reakcie ako urtikdria alebo edémy na tvéri

Poruchy nervového systému
VePmi zriedkavé: bolest hlavy, neuritida

Poruchy oka
Velmi zriedkavé: poruchy vizu (zniZenie ostrosti videnia), podrdZdenie oci

Poruchy ucha a labyrintu
Velmi zriedkavé: zavrat

Poruchy srdca a srdcovej €innosti
Vel'mi zriedkavé: stenokardie, pokles krvného tlaku, zrychlenie tepu, synkopa, edémy

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi zriedkavé: zmeny chut'ovych vnemov
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Poruchy pedene a Zl¢ovych ciest
Vel'mi zriedkavé: hepatitida

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva
Velmi zriedkavé: polymyalgia

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Vel'mi zriedkavé: obli¢kové kamene

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Vel'mi zriedkavé: sexudlne poruchy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Vel'mi zriedkavé: edémy

4.9. Predavkovanie

Néhodné pozitie vacsieho mnoZstva lieku, obzvla$t u deti (maximédlna dennd peroralna dévka pre
dospelych je 100 mg, ¢o zodpoveda 5 ml roztoku), mdze viest' ku kardiovaskularnym porucham. Retencia
vody sa d4 lie€it' vhodnymi diuretikami, tachykardia beta-blokatormi. Pri hypotenzii sa aplikuje
intravendzne fyziologicky roztok a iba pri $oku je vhodné pouZit’ vazopresory.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Dermatologikum (stimulans rastu vlasov), ATC kod: D11AX01

Minoxidil po lokélnej aplikdcii zabranuje za¢inajlicemu a pokro&ilému hormondlne podmienenému
vypadavaniu vlasov, velusové vlasy sa mdézu premenit’ vo vlasy terminalne. Pri dlhodobej aplikacii
(niekol’ko mesiacov az rok) bola u 50-80 % vsetkych pripadov pozorovana tvorba novych terminalnych
vlasov. Vysledok je kozmeticky uspokojivy iba pre polovicu tychto pripadov (asi 30 % lieCenych
pacientov). V bocnej oblasti ¢ela si Uspechy mnohokrat neuspokojivé. Po vysadeni lieku vypadavanie
vlasov znova pokraCuje. Overené udaje o dlhodobom uspechu slie¢bou minoxidilom eSte nie sa
k dispozicii. Uspech terapie je va&si v menej pokrocilom §tadiu vypadavania vlasov a pri jej v&asnom
zacati.

Terapeuticky optimdlnym sa ukazal 2 % roztok. Mechanizmus u¢inku nie je eSte dplne jasny, zndme su
iba jednotlivé Uéinky (napr. normalizacia atrofického vlasového folikulu, zvysené prekrvenie papilarneho
tkaniva, urychlené zabudovanie aminokyselin do folikulov).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Minoxidil sa z etanolicko-vodného roztoku resorbuje len v nepatrnej miere. Po opakovanej lokélnej
aplikécii boli hodnoty réadioaktivne znaCkovaného minoxidilu vmoéi pod 5 % pdvodnej davky.
Plazmatické hodnoty st va¢Sinou pod 5 pg/ml, &iZe mnohondsobne pod hodnotou davky schopnej pdsobit’
hypotenzivne. Predpokladd sa, Ze sGfasne sa vyskytujuce zapalové ochorenia vlasovej pokozky hlavy
mozu resorpciu minoxidilu zvysit, experimentalne Gdaje zatial’ nie st k dispozicii. Po preruseni lokalnej
aplikacie sa 95 % vstrebané¢ho minoxidilu vyligilo v priebehu 4 dni.
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5.3. Predklinické idaje o bezpe¢nosti
Bezpecnost’ lieku bola overena dlhodobym pouZivanim.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Ethanolum 96 %, propylenglycolum, aqua purificata.
6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovdvanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fraska ztmavého skla so sprejovou hlavi¢kou a plastovym vrchnakom, pridavny aplikator, pisomna
informacia pre pouZivatel'ov, papierova skatul’a.

Velkost balenia: 50 ml.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchddzanie s liekom

Ziadne zvl4dtne poziadavky.
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