STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

SCHVALENO
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Neocapil
Kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka: Minoxidilum 20 mg (2 %) v 1 ml roztoku.

Pomocné latky: Propylenglycolum.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok.
Ciry, bezbarvy, slab¢ zluty az mirné rizovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K 1é¢bé Alopecia androgenetica u muzi a Zen.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Neocapil se aplikuje nastfikanim pouze na zdravou a uplné suchou pokozku oblasti kapilicia
s profidlymi vlasy az lysinami 2-krat denné (maximalné 10 davek na 1 aplikaci, coz odpovida 1 ml
roztoku). Pfidavny aplikétor s prodlouzenou nanéseci trubickou je uréen predev§im k oSetteni difuzni
alopecie uZen. Pridavny aplikdtor se po sejmuti plastového krytu a mechanického rozpraSovace
z lahviCky nasadi na vystupujici ventil. Jednotliva davka roztoku je bez ohledu na velikost oSetfované
plochy vzdy 1 ml. Celkova denni davka v§ak nesmi piekro€it 2 ml. Lécba je dlouhodoba (minimalné 3
mésice), nastup ucinku arozsah obnovy ristu vlasi jsou individualni. Po oSetfeni se musi ruce i
nahodné pottisnéné jiné okrsky kize peclivé umyt chladnou tekouci vodou. Pfi ndhodném kontaktu
s citlivymi misty (o€i, poranéna kiZze, sliznice) je nutné oplachnout dostateénym mnoZzstvim Cisté
vody. OSetfenou kuizi ani vlasy nelze susit fénem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na minoxidil nebo propylenglykol.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Systémové ucinky lokalné resorbovaného minoxidilu neni mozné piné vyloudit (tachykardie, angina
pectoris, tvorba edémi, ortostatickd hypotenze). Pfi vyskytu téchto reakci je nutné ptipravek vysadit a
zavést jinou vhodnou terapii. ZvySené opatrnosti pti 1é¢bé je zapotiebi zejména u pacientl se srde¢né-
cévnimi onemocnénimi, srde¢nimi arytmiemi a hypertenzi. U pacientl se soucasné se vyskytujicim
Jinym koZnim onemocnénim v mist¢ aplikace nejsou u€inky ptipravku Neocapil ovéfené. Rovnéz neni

znamé, zda okluze (noSeni paruky) zvySuje pfi pouzivani ptipravku Neocapil resorpci minoxidilu.
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Relativni kontraindikaci je vék do 18 let a nad 65 let, protoZe pouzivani pfipravku v uvedeném véku
neni dostate¢né ovéfené.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Mewr

Nejsou zndmy. Pfesto je nutné u pacientl 1é€enych antihypertenzivy dbat na ¢asté&jsi kontrolu krevniho
tlaku a sledovat symptomy ortostatické hypotenze - plati pfedev§im pro antihypertenziva schopna
zpusobit ortostaticky pokles krevniho tlaku.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

ProtoZe nejsou k dispozici ovéfené udaje, nemél by se Neocapil v prib&hu gravidity a kojeni pouZzivat.
Celkové resorbovany minoxidil pfechazi do matefského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neocapil nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uc¢inky

Pro klasifikaci vyskytu nezadoucich G¢inku 1é¢ivého ptipravku byla pouzita nasledujici terminologie:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 a <1/10
Méné Casté >1/1 000 a <1/100
Vzacné >1/10 000 a <1/1 000
Velmi vzacné <1/10 000

Seznam neZadoucich G&inkt je sestavovan podle MedDRA SOC a jednotlivé nezadouci ucinky jsou
sefazeny od nej¢astéji po nejméné Casto hlasené:

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Casté: konktaktni dermatitida v kapiliciu, lokalni koZni rekce (podrazdéni v misté aplikace), sucha
kize, olupovani kiize, erytém, pruritus, ekzemat6zni projevy, tvorba Supin

Méng ¢asté: hypertrichoza
Velmi vzacné: alopecie, generalizovany erytém

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce jako urtikarie nebo edémy v tvari

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: bolest hlavy, neuritida

Poruchy oka
Velmi vzacné: poruchy vizu (sniZeni ostrosti vidéni), podrazdéni o¢i

Poruchy ucha a labyrintu
Velmi vzacné: zavrat’

Srdeéni poruchy
Velmi vzacné: stenokardie, pokles krevniho tlaku, zrychleni pulsu, synkopa, edémy

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné: zmény chut'ovych vjemi
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Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: hepatitida

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzacné: polymyalgie

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné: ledvinné kameny

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Velmi vzacné: sexualni poruchy

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: edémy

4.9 Predavkovani

Nahodné poziti vétstho mnozstvi pfipravku, obzvlast u déti (maximalni denni peroralni davka pro
dospélé je 100 mg, coz odpovida 5 ml roztoku), miZe vést ke kardiovaskularnim porucham. Retenci
vody lze lé¢it vhodnymi diuretiky, tachykardii beta-blokatory. Pti hypotenzi se aplikuje intravenozné
fyziologicky roztok a jenom pfi Soku je vhodné pouziti vazopresoru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Dermatologikum, ATC kéd: D11AX01

Minoxidil po lokéalni aplikaci zabratiuje zalinajicimu a pokroCilému hormonalné podminénému
vypadu vlast, velusové vlasy se mohou proménit ve vlasy termindlni. Pii dlouhodobé aplikaci
(n¢kolik mésicti az rok) byla u 50-80 % vSech piipadi pozorovana tvorba novych terminélnich vlasi.
Vysledek je kosmeticky uspokojivy pouze v poloving téchto ptipadi (asi 30 % léCenych pacienti).
V bocni oblasti ¢ela jsou uspéchy mnohokrat neuspokojivé. Po vysazeni pfipravku vypadéavani vlast
znova pokracuje. Ovéfené udaje o dlouhodobém uspéchu s léébou minoxidilem jest€¢ nejsou
k dispozici. Uspéch terapie je v&tsi u mén& pokro&ilého stadia vypadavani vlast a pfi jeji véasném
nastupu.

Terapeuticky optimalnim se ukazal 2% roztok. Mechanizmus G¢inku neni jesté Gpln€ jasny, znamé
jsou pouze jednotlivé U€inky (napf. normalizace atrofického vlasového folikulu, zvySené prokrveni
papilarniho tkaniva, urychlené zabudovani aminokyselin do folikuli).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Minoxidil se z etanolicko-vodného roztoku resorbuje jenom v nepatrné mife. Po opakované lokalni
aplikaci byly hodnoty radioaktivné znackovaného minoxidilu v moéi pod 5 % pavodni davky.
Plazmatické hodnoty jsou vétSinou pod 5 pg/ml, ¢ili mnohonasobné pod hodnotou davky schopné
pusobit hypotenzivné. Piedpoklada se, Ze soucasné se vyskytujici zanétlivd onemocnéni vlasové
pokozky hlavy mohou resorpci minoxidilu zvysit, experimentalni idaje zatim nejsou k dispozici. Po
preruseni lokalni aplikace se 95 % vstfebaného minoxidilu vylouéilo v priibé¢hu 4 dni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost ptipravku byla ovétena dlouhodobym pouzivanim.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96%, propylenglykol, ¢isténa voda.
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvi¢ka ztmavého skla s mechanickym rozpraSovalem a plastovym krytem, pfidavny

polypropylenovy aplikator s prodlouZenou nanaseci trubi¢kou, krabicka.
Velikost baleni: 50 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvla§tni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika
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46/016/92-S/C
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