FASS ()

Minoxidil Orifarm Forte

Orifarm Generics AB
Kutan 16sning 50 mg/ml
(Klar, farglos/gulaktig 16sning)

Ovriga dermatologiska medel, inklusive medicinska schampon.

Aktiv substans:
Minoxidil

ATC-kod:
D11AX01

Lakemedel fran Orifarm Generics AB omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-10-25.

Indikationer

Endast for man: For stimulering av harvaxt vid tidiga och mindre uttalade former av androgent haravfall
samt dven for att minska ytterligare haravfall.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Minoxidil Orifarm Forte ar avsett for man fran 18 ar.

Dosering
1 ml appliceras 2 ganger dagligen (en gang pa morgonen och en gang pa kvallen) pa det hudparti som ska

behandlas. Denna dos ska anvandas oavsett hudpartiets storlek, eller om flera partier behandlas samtidigt.
Administreringssatt
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Endast for utvartes bruk. Minoxidil Orifarm Forte ska endast anvandas enligt anvisningarna och bér inte
appliceras pa andra hudytor an som foreskrivits. Efter appliceringen ska handerna tvattas noggrant. Undvik
inandning av angorna.

For att inte paverka absorptionen av minoxidil bor ett silikonfritt schampo anvéndas vid hartvatt (silikon kan
ocksa benamnas dimetikon).

Haret ska vara helt torrt innan Minoxidil Orifarm Forte appliceras och samma sak galler harbotten. Med 12
timmars mellanrum appliceras 1 ml direkt pa harbotten och fordelas éver

hela den yta som ska behandlas. Anvand ej mer an 2 ml per dag och applicera ej oftare an tva ganger
dagligen (tatare applikationer paskyndar ej effekten). Om man skulle utelamna en eller tva applikationer &r
detta utan storre betydelse. Det racker med att ateruppta behandlingen pa foreskrivet satt. Minoxidil
Orifarm Forte ska alltid appliceras under Iatt massage av huden med anvéandning av pastrykaren. Man kan
aven anvanda fingertopparna men det ar viktigt att tvatta handerna efterat.

Det kan behdvas 2 applikationer dagligen under minst 2-4 manader innan effekten blir markbar. Om ingen
forbattring ses efter 8 manader ska behandlingen avbrytas.

Varningar och forsiktighet

Minoxidil for lokal applikation bér endast anvandas pa normal, frisk harbotten, som inte ar
inflammerad, infekterad, irriterad eller smartande.

Minoxidil &r inte indicerat for haravfall som inte ar arftligt, haravfall som kommer plétsligt
och/eller flackvis eller haravfall av okand orsak.

Av forsiktighetsskal bor personer med kand hjart/karlsjukdom eller hjartrytmrubbning kontakta lakare innan
behandlingen pabdrjas.

Behandlingen ska avbrytas och lakare kontaktas vid smartor i brostet, 6kad hjartfrekvens, yrsel eller
svimningsanfall, pl6tslig viktokning utan pataglig orsak eller svulinad i hander och fétter. Avbryt
behandlingen vid bestdende rodnad eller andra tecken pa irritation av harbotten. Se avsnitt Biverkningar.

Topikalt minoxidil bor inte anvandas samtidigt med andra ldkemedel som appliceras i harbotten.

Anvandning av mer an den rekommenderade dosen eller tatare applikationer kommer inte att férbattra
resultatet.

Fortsatt anvandning ar nodvandig for att 6ka och bibehalla haratervaxten, annars bérjar haravfallet igen.
Oo6nskad harvaxt kan orsakas av att produkten kommer i kontakt med andra hudomraden an harbotten.
Hypertrikos hos barn efter oavsiktlig topikal exponering for minoxidil: Fall av hypertrikos har rapporterats
hos spadbarn efter hudkontakt med appliceringsstallen for minoxidil hos patienter (vardare) som anvander
topikal minoxidil. Hypertrikosen var reversibel, inom manader, nar spadbarnen inte langre exponerades for
minoxidil. Kontakt mellan barn och appliceringsstallen fé6r minoxidil bér darfor undvikas.

I en del fall har 6kad avst6tning av har i bérjan av behandlingen med minoxidil rapporterats.

Orsaken till detta &r sannolikt att under inverkan av minoxidil sker ett utbyte av har i den vilande telogena
fasen mot har som befinner sig i den vaxande anagena fasen (gammalt har stots av samtidigt som nytt har
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vaxer ut i dess stalle). Denna tillfalligt 6kade forlust av har upptrader vanligen 2-6 veckor efter det att
behandlingen pabérjats och upphor inom ett par veckor. Om haravstétningen
fortsatter under mer &n tva veckor bér behandlingen avbrytas och lakare kontaktas.

Trots omfattande erfarenheter av lokal applikation av minoxidil har det inte framkommit tecken pa att
absorption av tillrdckliga mangder minoxidil skulle orsaka systemeffekter. Dock kan - atminstone teoretiskt
- absorption av stérre mangder pa grund av felanvandning eller exceptionell kanslighet tankas leda till en
systemeffekt, ndgot som den som anvénder produkten bér vara medveten om.

Minoxidil Orifarm Forte ar en 16sning av minoxidil i en vatska dar det ingar vissa alkoholer som i kontakt
med 6gon eller andra kansliga stallen kan framkalla irritation. Om detta skulle intraffa ska skéljning med
rikligt med kallt vatten ske for att eliminera besvaren.

Inandning av sprayad lésning bér undvikas.

Pediatrisk population
Uppgift om sakerhet och effekt saknas for personer under 18 ar.

Oavsiktligt intag kan orsaka allvarliga biverkningar pa hjartat. Darfér maste denna produkt
forvaras utom rackhall for barn.

Detta ldkemedel innehaller 243 mg alkohol (etanol) per ml. Det kan orsaka en brannande kansla pa skadad
hud.
Brandfarligt, anvandning nara 6ppen eld, cigaretter eller vissa apparater (t.ex. hartork) ska dvervagas.

Detta lakemedel innehaller 520 mg propylenglykol per ml.

Interaktioner

Nagra interaktioner vid samtidig administrering av systemiskt verkande lakemedel och lokal applikation av
minoxidil ar fér narvarande inte kanda. Topikalt minoxidil ska inte anvandas

samtidigt med andra lakemedel som appliceras i harbotten. Absorptionen av lokalt applicerat minoxidil
hammas och begransas av den barriar som utgérs av hudens hornlager. Lokalt applicerade
ldkemedelssubstanser sdsom tretinoin och ditranol som paverkar denna barriar kan vid samtidig
anvandning resultera i en 6kad absorption av lokalt applicerat minoxidil.

Kortikoiden betametason kan minska absorptionen av minoxidil vid samtidig lokal applikation.

Graviditet

Minoxidil Orifarm Forte ska inte anvandas av kvinnor.

Amning

Minoxidil Orifarm Forte ska inte anvandas av kvinnor.

Trafik

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

Biverkningar
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Sakerheten for topikalt minoxidil fran kliniska prévningar baseras pa data fran 7 placebo
-kontrollerade randomiserade kliniska studier utférd pa vuxna dar antingen 2% eller 5% minoxidillésning
utvarderats, samt tva placebokontrollerade randomiserade kliniska studier pa vuxna dar en 5%-ig

skumformulering utvarderades.

Tabellen nedan visar biverkningar som har rapporterats fér minoxidil fran kliniska prévningar
och fran erfarenhet efter marknadsféring, uppdelat pa organsystem.

Foljande frekvenskategorier anvands:

Mycket vanliga (=1/10); vanliga(=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Frekvenskategorierna for biverkningarna baseras pa 1) incidensen i valdesignade kliniska
prévningar eller epidemiologiska studier nar sadana finns tillgangliga, eller 2) nar incidensen inte kan
beraknas, anges frekvenskategorin som "ingen kand frekvens".

Mycket vanliga (=1/10)

Centrala och perifera nervsystemet: Huvudvark
Vanliga (=1/100, <1/10):
Andningsvéagar, bréstkorg och mediastinum: Dyspné

Hud och subkutan vavnad:

Dermatit (inklusive seborroisk dermatit), dermatitis a
cneiformis, hypertrikos (odnskad harvaxt pa andra
stallen an i harbotten, inkl. ansiktshar hos

kvinnor), pruritus, utslag.

Allmadnna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet:

Perifert 6dem

Undersdkningar Viktokning*

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Centrala och perifera nervsystemet: Yrsel

Magtarmkanalen: lllamaende

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000):

Hjartat: Hjartklappning, 6kad hjartfrekvens, bréstsmarta.

Hud och subkutan vavnad:

Follikulit

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet: Allergiska reaktioner inklusive angio6dem.
Ogon: Ogonirritation

Blodkarl: Hypotension

Magtarmkanalen: Krakning

Hud och subkutan vavnad:

Temporar alopeci, forandringar av harfarg och/eller h
arstruktur

Allmédnna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet:

Reaktioner vid appliceringsstallet (dessa

kan ibland innefatta narliggande strukturer som 6ron
och ansikte och bestar oftast av klada, irritation, sma
rta, utslag, édem, torr hud och erytem men

kan ibland vara mer allvarligt och

inkludera exfoliering, dermatit, blasbildning, blédning

och sarbildning).
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*Denna biverkning identifierades i kliniska studier pa minoxidilskum

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Okad systemisk absorption av minoxidil kan potentiellt férekomma om stérre doser &n den
rekommenderade appliceras pa stora kroppsytor eller andra omraden an harbotten, vilket
darmed kan leda till biverkningar.

Pa grund av minoxidilkoncentrationen i Minoxidil Orifarm Forte finns det vid oavsiktligt intag risk for
systemiska effekter relaterade till Idkemedlets farmakologiska verkan (5ml

Minoxidil Orifarm Forte innehaller 100 mg minoxidil, vilket ar den hogsta rekommenderade vuxendosen av
peroralt administrerat minoxidil vid behandling av hypertoni). Tecken och

symtom pa 6verdosering av minoxidil skulle i forsta hand vara kardiovaskulara effekter

kopplade till natrium- och vétskeretention. Aven takykardi, hypotoni och letargi kan férekomma.

Behandling: Vid 6verdosering av minoxidil ska behandlingen vara symtomatisk och understddjande.

Farmakodynamik

Minoxidil ar ett piperidin-pyrimidinderivat. Den exakta verkningsmekanismen for minoxidil vid behandling
av androgen alopeci ar ej kand, men minoxidil kan stoppa haravfallet och stimulera atervaxt
vid androgen alopeci pa féljande satt:

Okning av harstraets diameter.

Stimulering av harvaxt i anagen fas.

Foérlangning av anagen fas.

Stimulering av atergang till anagen fas fran telogen fas.

Mattlig klinisk effekt ar visad pa vertex. Studier av effekten pa flikarna ar ej utforda. | regel uppnas minskat
haravfall forst. 2 applikationer dagligen under 2-6 manader, i vissa fall kortare eller langre tid, kravs for att
fa synlig effekt. Graden av 6kad harvaxt varierar och hur snabbt denna intréder ar individuellt. Hos ca 4 av
5 méan bromsas haravfallet upp. Atergang till det ursprungliga tillstdndet har rapporterats ske 3-4 manader
efter det att behandlingen upphort. Oralt givet minoxidil i hogre doser ger en perifer karlvidgande effekt,
vilken minskar det férh6jda systoliska och diastoliska blodtrycket genom att sanka det perifera motstandet i
blodkarlen.

Farmakokinetik

Efter lokal applikation av Minoxidil Orifarm Forte absorberas minoxidil i ringa grad av normal oskadad hud. |
medeltal nar 1,4 % (intervall 0,3-4,5%) av totaldosen systemcirkulationen i jamférelse med peroral
administrering av minoxidil. Effekten pa absorptionen vid samtidig hudsjukdom &r okand.
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Efter utsattande av lokal behandling med Minoxidil Orifarm Forte elimineras 95 % av systemiskt absorberat
minoxidil inom 4 dagar. Metabolismen av lokalt tillfért minoxidil ar ej kand i detalj.

Minoxidil binds ej till plasmaproteinerna, och dess renala clearance motsvarar GFR. Minoxidil och dess
metaboliter kan hemodialyseras och utsdndras i huvudsak via urinen.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet och
karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Teratogenicitet

Djurstudier av reproduktionstoxikologiska effekter pa ratta och kanin har visat tecken pa
maternell toxicitet och en risk for fostret vid exponeringsnivaer som ar mycket hoga jamfort
med de nivaer som uppnas hos manniska vid avsedd anvandning (19- till 570-faldigt hogre
exponering an hos manniska).

Fertilitet

Hos ratta var subkutant administrerade minoxidildoser pa 6ver 9 mg/kg (minst 25-faldigt

hdgre exponering an hos manniska) associerade med lagre konceptions- och implantationsfrekvenser
liksom med en minskning av antalet levande ungar.

Innehall
Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml innehaller 50 mg minoxidil.

Hidlpdmne med kand effekt:
1 ml innnehaller 243 mg etanol (96%) och 520 mg propylenglykol.

Forteckning over hjalpamnen
Etanol (96 %)

Propylenglykol (E1520)
Renat vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Kutan I6sning.
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Klar, farglés/gulaktig 16sning

Férpackningsinformation

Kutan Iésning 50 mg/ml Klar, farglés/gulaktig 16sning
60 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF
3 x 60 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF
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