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Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

1. NAZOV LIEKU
NEOCAPIL®

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Minoxidilum 20 mg (2%) v 1 ml lieku

3 LIEKOVA FORMA

dermalny roztok

Popis pripravku: ¢iry, bezfarebny, slabo zity az mierne ruzovy roztok
4 KLINICKE UDAJE

41, Terapeutické indikacie

Na lie¢bu Alopecia androgenetica u muzov a Zien

42, Davkovanie a sposob podavania

Neocapil® sa nanasa odmernym aplikatorom, ktory je sucastou uzaveru, 2 krat denne na uplne
suchl pokozku a vlasy preriedenych Casti stice. Jednotliva davka roztoku je bez ohladu na
velkost osetrovanej plochy vzdy 1 ml. Celkova denna davka vsak nesmie prekrocit 2 ml. LieCba je
dlhodoba (minimalne 3 mesiace), nastup ucinku a rozsah obnovy rastu vlasov su individualne. Po
o&etreni sa musia ruky aj nahodne zasiahnuté iné oblasti koze starostlivo umyt chladnou tecucou
vodou. Pri nahodnom kontakte s citlivymi miestami (o¢i, poranena koze, sliznica) je nutné ich
oplachnut dostatocnym mnozstvom gistej vody. Osetrenu koZu ani viasy nesusit fenom.

43 Kontraindikacie

Neocapr’:""' sa nesmie pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na minoxidil a
propylenglykol

44 Specialne upozornenia

Systéemové Uginky lokalne resorbovaného minoxidilu nie je mozné Uplne vylucit (tachykardia,
angina pectoris, tvorba edémov, ortostaticka hypotenzia). Pri vyskyte tychto reakcii je nutne liek
vysadit a zaviest inu vhodnu terapiu. U pacientov so sucasne sa vyskytujucim inym koznym
ochorenim nie su ucinky Neocapilu overené. TaktieZ nie je zname, Ci okluzia (nosenie parochne)
zvysuje pri pouzivani Neocapilu resorpciu minoxidilu. Relativnou kontraindikaciou je vek do 18
rokov a nad 65 rokov, pretoze pouzivanie lieku v uvedenom veku nie je dostatocne overené

45, Liekové a iné interakcie

Nie su zname. Napriek tomu je nutné u pacientov lie¢enych antihypertenzivami dbat na castejsiu
kontrolu krvného tlaku a sledovat symptomy ortostatickej hypotenzie - plati predovsetkym pre
antihypertenziva schopné sposobit ortostaticky pokles krvného tlaku.

46. Pozivanie v gravidite a pocas laktacie

Pretoze nie su k dispozicii overené daje, nemal by sa Neocapil v priebehu gravidity a dojcenia
pouzivat. Celkovo resorbovany minoxidil sa vylucuje do materského mlieka

47. Ovplyvnenie schopnosti viest' motoroveé vozidla a obsluhovat' stroje
Nie je.
4.8, Neziaduce ucinky



sr
p e

Pri pouzivani lieku Neocapil® sa mozu vyskytnut neziaduce UEinky ako mierne podrazdenie
osetrovanych miest s pocitom palenia, svrbenia, moze sa objavit suchost a tvorba sSupin, zriedka
opuch tvare. Ako neziaduce ucinky zo vstrebavania lieku sa méze vyskytnut bolest hlavy, zavrat,
nevolnost, huéanie v usiach, zapal vonkajsieho zvukovodu, podrazdenie oci, vizualne poruchy,
neuritida, opuchy, velmi vzacne dalsie vypadavanie vlasov, abnormality viasov, pokles krvneho
tlaku, bolest na hrudi, zrychlenie tepu, hepatitida, mocove kamene.

49 Predavkovanie

Specialna konstrukcia aplikatora znemozZiuje predavkovanie. Moznost nahodného pozZitia
vacsieho mnozstva lieku detmi je tym znizena Maximalna denna peroralna davka pre dospelych
je 100 mg, ¢o zodpoveda 5 ml lieku. Typickymi priznakmi pozitia a nasledného predavkovania su
najcastejsie kardiovaskularne poruchy. Retencia vody sa da lie¢it vhodnymi diuretikami,

tachykardia beta-blokatorami. Pri hypotenzii sa aplikuje intravenozne fyziologicky roztok a iba pri
soku je vhodné pouzit vazopresory

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, stimulans rastu vlasov
ATC klasifikacia — D11AX01

Minoxidil po lokalnej aplikacii zabranuje za€inajucemu a pokrocilému hormonaine podmienenému
vypadavaniu vlasov, velusove viasy sa mézu premenit vo viasy terminalne. Pri dlihodobej aplikacii
(niekolko mesiacov az rok) bola u 50-80% pacientov vietkych pripadov pozorovana tvorba
novych terminalnych viasov. Vysledok je kozmeticky uspokojivy iba pre polovicu tychto pripadov
(asi 30% lie¢enych pacientov) V boénej oblasti ¢ela su uspechy mnohokrat neuspokojivé. Po
vysadeni lieku vypadavanie vlasov znova pokracuje. Overené udaje 0 dihodobom uspechu
s lieébou minoxidilom este nie su k dispozicil Uspech terapie je vacsi v menej pokrocilom stadiu
vypadavania vlasov a pri jej véasnom zacati.

Terapeuticky optimalnym sa ukazal 2% roztok. Mechanizmus Géinku nie je este upine jasny,
zname su iba jednotlivée ucinky (napr. normalizacia atrofického viasového folikulu, zvysene
prekrvenie papilarneho tkaniva, urychlené zabudovanie aminokyselin do folikulov).

52 Farmakokinetické vlastnosti

Minoxidil sa z etanol-vodného roztoku resorbuje len v nepatrnej miere. Po opakovanej lokalne)
aplikacii boli hodnoty radioaktivne znaékovaného minoxidilu v moci pod 5% povodne) davky.
Plazmatické hodnoty su vaésinou pod 5 ug/ml, cize mnohonasobne pod hodnotou davky schopnej
posobit hypotenzivne. Predpoklada sa, ze sucasne sa vyskytujuce zapalove ochorenia vlasovej

pokozky hlavy mozu resorpciu minoxidilu zvysit, experimentalne udaje zatial nie su k dispozicii.
Po preruseni lokalnej aplikacie sa 95% vstrebaného minoxidilu vylucilo v priebehu 4 dni
53 Predklinické idaje o bezpecnosti

Bezpecnost lieku bola overena dlhodobym pouzivanim.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Pomocné latky

ethanolum 968%(v/v), propylenglycolum, aqua purificata

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

63 Cas pouzitelnosti

36 mesiacov.

6.4 Upozornenia na podmienky a sposob skladovania

Pri teplote do 25°C.
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6.5 Vlastnosti a zlozenie obalu, velkost' balenia

Flaska s kontaktnym aplikatorom, plastovy uzaver so zavitom, pribalova informacia, papierova
skladacka.

Velkost balenia: 50 ml.
6.6 Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom

Miernym tlakom aplikatora na povrch postihnutého miesta sa nanesie stanovené mnozstvo
roztoku a masazou pomocou aplikatora alebo konéekmi prstov sa roztiera

6.7 Podmienky a spésob likvidacie nepouziteho lieku
Ziadne zvlastne podmienky.
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