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SIhrn charakteristickich vlastnosti lieku (SPC)

NAZOV LIEKU

NEOCAPIL@

KVALITATiVNE A KVANTITATiVNE ZLO2ENIE LIEKU

I\, , l inoxidi lum 20 mg (2%)v 1 ml l leku

LIEKOVA FORMA

dermalny roztok

Popis pripravku: diry bezfarebni. slabo :lti a2 m erne ruzovi roztok

KLINICKE UDAJE

41 Terapeut ick6indikecie

Na liedbu Alopecia androgenel ca u muzov a zlen

4 2. Davkovanie a sp6sob Podavania

Neocaptl' sa na nasa odmern ym aplketorom ktori ie s!6ast ou uzbvetu 2 ktAl den ne na u plne

suchu ookozku a vlasy prerledenich iastL irtice Jednotliva davka rozloku ie bez ohladu na

iiff.o.tG"tiou"n"l proihy v:dy 1 ml celkova dennd davka vsak nesmre prekto'if 2 ml LE6ba ie

oir,"a"te f.i"mr'i.l : t;siac;). nastup uainku a rozsah obnovy rastu v asov su indNlduilne Po

oleireni sa m,rsia .ut y aj nahodne zas ahnute ne oblasti ko:e slarostlivo umyl chladnou le'ucou

""l"r pii "an"a"""i k;ntakle s citlivimi mestami (odr poranen6 koze slznica) je nutne ich

oplechnut dostatoanim mnozstvom d stej vody Osetrenu kozu ani v asy nesls fenom

4 3 Kontraindikecie

Neocapi l t  sa nesmre pou: ivat u pacientov so zn'mou preci t lvenoslo! na mlnoxrdr l  a

propylenglYkol

4 4 Specialne uPozornenia

S v s t e m o v 6 ! 6 i n k y l o k S l n e r e s o r b o v a n e h o m r n o x i d i l u n i e l e m o : n 6 u p l n e v y l u d r l ( t a c h y k a f d r a
, igina p""to. ls t iorba edemov. or lostat icke hypolenza) Pn viskyte l ichto reakci le nLrlnd lek

vviadrt a zavresr Inu vhodnu lerapru u pacientov so sudasne sa vyskylljtcrm rn)7m koznynr

ochorenrm n'e sU ucrnky Neocapr/u overene TakteZ nie je zndme ' i  okluzia (nosene parochne)

zvvsure on pouzrvani Neocap,/ar resorpclu minoxdlu Relat ivnou kontra nd kecrou Je vek do l8

trro" 'a .ao os to"o" pretoze poui lvane [e(u v uveoenon vekJ rre,e doslalocne overele

4.5 Liekov6 a in6 interakcie

Nie su zname. Napnek tomu ie nutne ! pacientov leeenich antihypertenzivami dbat n€ iaslej6i!

konlrolu krvneho ilaku a sledovat symplomy ortostatickel hypotenzie - pati pfedovsetkym pre

antihvoertenziva schopne sp6sobit ortosiaticki pokles krvneho tlaku

r '  6 Po: ivanie v gravidi te a poaas lakt6cie

Prelo2e nre s0 k d spozicir overene ldaje nemal by sa Neocap I v pnebehu gravrd ty a dol'enra

oouzivaf Celkovo resorbovani minoxid I sa vylutlje do materskeho m leka

4 7 Ovplyvnenie schopnosti viest' motorov6 vozadle a obs lu hovat' stroje

Nre Je
4 a Neu iaduce i6inky
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t'!*l tr :,,,t;r ll! :l ;,,:

Pri pou:ivani lteku Neocaptit sa rn6:u vyskytnll neziaduce .udinky 1t: .11:",.1^::t"o"n'"
o!"irou*V"r, .i".t " pocitom p6lenia svrbeni; m6ze sa obiavit suchost a tvorba Supin zrredka

liiirl' t"i i ] 1r." ;.; ;; trce u crn kv zo vstreb6va nia lieku sa m62e vvskvinut bo lesl h lavv zavrat'

nevol'nost. huaanre v uslach, zapal vonhajsleho zvukovodu podrazdenie o'i vizua ne poruchy

;; ; , ; ; ,  "o; ;y velmr vzacne dalsre vvpadavanre vLasov abnormaltv vasov pokres krvneno

r akL bolesi  ra hrudr zrychenre leou leoal loa ^1o'ove kamere

4.9 Pred6vkovanie

Speqalna kongtrukcra aplLkdtora znemozl iule predavkovanle Mo:nost nt lhodneho pozt la

vecsreho mnozstva |eku dermr 1e rym znrzenai Maxima na denne perordLna d,rvka pre dospelych

;; i l  ; ;  ; ; ; ; ; ; " i la s mt t ier i  rvo'crvn'  orrznar"n poTrrra a lasredleho.preoavhovdl a sL

n a | . a s t e i s e k a | d | o v a s k u | a r n e p o r u c n y ^ e t e n c a v o d y s a d e I L e . I V h o d n i m | d | u f e t | k a m i .
l;""ili;;;; t;i;";i;i.;".' pi r,vpoi"n." "u "prikure inrraven6zne ivzioros'cki roztok a rba pn

Soku je vhodne Pou2l '  vazopresory

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5 1 Farmakodynamick6 vlastnosti

Farrrakole apeLl lc l"a sktrprna De'rratologr{ ' lm sl 'mJla.1s aslu vasov

ATC klasi frkecia -  D11AXo1

Minoxidi l  po lokalnej aplkaci i  zabrar iuje za6inaiocemu a pokro' l lemu hormonelne podmienenemu

vvDaddvaniu vlasov. velr"ou" u,""y a" aotu p''emenif vo vlasy ierminalne Pri dlhodobej ap|kacil

i;ffi;;; ;;; "l-iotl uor"'' 50-800/o pacientov vseikich ptipadov pozorovani tvorba

),"";"n'L-t-a"*n "f""ou V1;'.l"dot ;" kozrneticky uspokojvi iba pre polovicu lichto, prrpaoov

ir"i''iii'i" liiii"'ii'"i p""Lntoui v ooe'iej oblasti ';la snspechv mnohok16r neuspokorrv6 Po

vvsadeni lieku vypadavane vlasov znova pokra'uje Overen6 udaje o dlhodobom. uspecnu

.il-ii'o, ..o"tci6ln "Ste nie s k dispozic i Uspech terapie le vaiasi v menej pokrodrlom stadru

vypadavanra vlasov a p| el vaasnorn 7a'ali

Terapeuticky oplimelnym sa ukezal 2'k rczlak l\'4echanzmus 0'rnku nre je e:te uplne lasny

.n-!'ni" 
-.j 

ior'l"anorilue uanky (napr'. normalizacra atrofrckeho vlasoveho fohkulu zvisene

orekrvenie pap ldrneho tkanlva unichlene zabudovanle aminokysel in do foLikulov)

52 Farmakokinet ick6vlastnostt

| \ I l n o x d i l s a z e l a n o | - v o d n d h o l o z t o k U r e s o r b u j e | e n v n e p a k n e j m i e r e P o - o p a k o v a n e l | o k a L n e l
"pi l l i " , i  uor '1"a-tv r6dioakt ivne znadkovandho minoxrd lu vmod pod 5olo p6vodnel davky

ii"riuii"r! r',oonotv'",:, vitasrnou pod 5 fLg/ml 6i:e mnohonasobne pod hodnotou davky schopnel

p"""ii"i']/pt"". "'i" ereaportada sa. ze sLl'asne sa vyskytuluce zapalove ochoren a vlasovei

ooko2kv hlavy mozu resorpclu mrnoxrol lu zvisi t  expenment6lne idale zat ial  nres[ k dlspozlcl

Fl r.ti,j""r i.i.al"., "-plr^ac e sa 95oo vstreoareho rrno'rdrlu vvlJ'r o v p ebehL 4 dr

5 3. Predklinick6 fdaje o bezpe6nosti

Bezpeanost lieku bola overena dlhodobim pouzivanrm

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Pomocn6latky

etnanolu'n 96o/o(v/v) p 'opy elglycolur aoua ourfcala

62 Inkompatibi l i ty

Nie su zname

6 3 eas pou:itel'nosti

36 mes acov

6 4 Upozornenia na podmienky a sp6sob skladovania

Pri teolote do 25'C
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6.5 Vl.stnostl a zlotonie obalu, velko3t balonla

Fl8ska s kontaktnym apfikatorom' plastovi uzever so z6vitom' pribabve inform6cia' papierovd

skladaaka.

Vetkost balenia: 50 ml.

6.6 Upozomonia na ap6sob zaobchedzanla ! llokom

Miernvm tlakom apliketo€ na povrch poslihnut€ho miesta s€ nanesie slanovene mnozstvo

roztoku e mesgtou pomocou aPlikAtora alebo kon'ekmi prstov sa rozllera

6.7 Podhionky a ep6sob likvid'cl' nepouZii5ho lioku

ziadne zvl6stne Podmienky.

7. Drtit l reglstr.Cntho rozhodnuil

SPIRIG Eastern a s-, Bratislava, Slovensko

8. RogbtraCn6 Clslo

46/001 6/92-5

9. DStum ProdEenla leglstr{cl.

PredEenie regbtr6cie do : 2A 2 2007

10. Dlt[m Posledn.j rovfzi. tonu
iin 2006


