sp.zn. sukls246222/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Belohair 20 mg/ml kozni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden mililitr roztoku obsahuje 20 mg minoxidilu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: propylenglykol, ethanol 96%.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok s alkoholovym aromatem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Belohair je indikovan k 1é¢bé androgenné podminéné alopecie u muzi i Zen ve veéku 18 az 65 let.

Pocatek a stupen nahrady vlast miize byt mezi pacienty variabilni. Udaje o 16¢bé ale ukazuji, Ze na 1é¢bu
s veétsi pravdépodobnosti zareaguji pacienti mladsi a pacienti s kratSi dobou a s mensi plochou alopecie
v oblasti vertexu. Individualni odpovéd’ nelze predvidat.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Vlasy a pokozka hlavy musi byt pied aplikaci ptipravku Gplné suché. Davka 1 ml (odpovida 10 stlaGenim
davkovaci pumpicky) musi byt aplikovana na postizenou plochu pokozky hlavy, od stiedu postizené oblasti
2x denng, rano a vecer. Celkova denni davka nesmi byt vyssi nez 2 ml. Pokud se ptipravek nanasi prsty,
ruce se musi po aplikaci umyt.

Rist novych vlast mtze byt ocekavan po aplikaci 2% roztoku po 4 mésicich i pozdéji.

Aplikace ptipravku 2x denné musi pokra¢ovat i po objeveni novych vlast, pro povzbuzeni jejich rdstu.
ZkusSenosti ukazuji, ze rist novych vlast se miize 3-4 meésice po ukonceni aplikace minoxidilu zastavit a
vypadavani vlast mtize pokracovat. Proto je doporuceno s lécbou pokracovat. V rozsahlych klinickych
studiich byl ovéfen terapeuticky ucinek lokalné aplikovaného roztoku minoxidilu po dobu 2 let.

Pokud se neprojevi ucinek piipravku do jednoho roku od zahajeni pouzivani, 1écba musi byt ukoncena.

Zvlastni skupiny pacientii
Neexistuji zvlastni doporueni pro pouziti u pacientti s poruchou jaterni nebo rendlni funkce.

Pediatricka populace a starsi pacienti
Pripravek se u déti a starSich pacientii nedoporucuje. Bezpecnost a ucinnost minoxidilu u pacienti do 18
let a nad 65 let neni stanovena.

Zpusob podani
Kozni podani



4.3. Kontraindikace

Belohair je kontraindikovan u pacient:
- s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- s hypertenzi (Iécenou nebo nelécenou)
- s jakymkoli porusenim pokozky (v€etné psoridzy a spaleni sluncem)
- s oholenou pokozkou hlavy
- pouzivajicich okluzivni obvazy nebo dalsi lokalni 1écivé ptipravky aplikované na pokozku vlasaté
¢asti hlavy (viz bod 4.5).

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipravek miize byt pouZit pouze na normalni, zdravou pokozku vlasaté ¢asti hlavy.
Lokaln¢ aplikovany minoxidil nesmi byt nanaSen na pokozku zanicenou, infikovanou, podrazdénou a
bolestivou (viz bod 4.3).

Minoxidil je indikovan pouze pro 1é¢bu alopecie androgenni a neni urcen pro 1écbu jinych typt ztraty vlast,
napiiklad u dédi¢né ztraty vlast, nahlého a/nebo nerovnomérného vypadnuti vlasl, ztraty vlast po
téhotenstvi nebo neznamého ptivodu.

Pokud se u pacientli objevi hypotenze nebo bolest na hrudi, rychly tep, mdloby nebo zavraté, nahly
nevysvétlitelny prirtstek vahy, otok rukou nebo nohou, dlouhodobé zéervenani, podrazdéni pokozky hlavy
nebo jiné nové neocekavané priznaky, je nutné preruseni 1€cby a navstéva lékare (viz bod 4.8).

Pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim nebo srdec¢ni arytmii museji pied zahajenim pouzivani
ptipravku navstivit 1ékare.

Belohair je ur¢en pouze ke koznimu podani. M4 se aplikovat pouze na pokozku hlavy.

Pouziti vyssi davky, nez je davka doporucend nebo Castejsi aplikace vysledek 1éCby nezlepsi.

Nechtény rust ochlupeni na jinych mistech miize byt zplisoben pfenesenim pripravku na jiné ¢asti téla.

Po aplikaci roztoku je nutné si dobfe umyt ruce. Nesmi dojit k inhalaci roztoku.

U nékterych pacienti doslo po pouziti minoxidilu ke zméné barvy a/nebo kvality vlast.

U nékterych pacientii bylo po zahajeni 1écby koZznim roztokem minoxidilu hlaseno zvysené vypadavani
vlast. To je zplisobeno prechodem z klidové telogenni faze do ristové faze anagenni. To docasné zvysi
vypadavani vlasii, obvykle 2-6 tydnti po zah4jeni aplikace, vypadavani vlast odezni béhem 2 tydnii. Pokud
vypadavani pretrvava (vice nez 2 tydny), pacienti maji prerusit aplikaci ptipravku a poradit se s 1ékafem.
Béhem rozsahlého lokalniho pouzivani minoxidilu se neprokazalo, ze by dochazelo k resorpci takového
mnozstvi latky, které by navodilo systémové Gcinky. Pacienty je ale tfeba upozornit, Ze resorpce vétsiho
mnozstvi minoxidilu pfi nespravném pouziti nebo diky individualnim rozdiltim, neobvyklé citlivosti nebo
snizené integrit¢ epidermdlni bariéry zplsobené zanétem nebo patologickym procesem v kizi (napf.

odieniny kiize, psoridza) muze vést, alespon teoreticky, k systémovym ucinkim.

Nahodné poziti mize zpisobit zavazné srdecni nezadouci ucinky. Proto musi byt pfipravek uchovavan
mimo dosah déti.



Belohair obsahuje ethanol, ktery miize vyvolat paleni a iritaci o¢i. Pokud dojde k nahodnému kontaktu
ptipravku s citlivymi oblastmi (o¢i, odiend ktize a sliznice), postizené misto ma byt dikladné omyto pod
studenou tekouci vodou.

Belohair obsahuje propylenglykol, ktery mtize zptsobit podrazdéni kize.

Hypertrichoza u déti po neumyslné lokalni expozici minoxidilu:

U kojenych déti byly hlaseny piipady hypertrich6zy po kontaktu kiize s misty aplikace minoxidilu u pacienti
(oSetiyjicich osob) lokalné pouzivajicich minoxidil. Hypertrich6za byla reverzibilni béhem nékolika mésict,
kdy kojené déti jiz nebyly vystaveny plisobeni minoxidilu. Je proto tfeba zabranit kontaktu déti s misty
aplikace minoxidilu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Tento pfipravek nesmi byt pouzivan soucasné s dal$imi [éCivymi piipravky aplikovanymi lokaln€é na
pokozku vlasaté ¢asti hlavy (viz bod 4.3).

Lokalni 1éCivé piipravky, jako kortikoidy, tretinoin, dithranol nebo vazelina, které naruSuji bariéru
predstavovanou stratum corneum, mohou pfi soucasném podavani zvysit resorpci lokalné aplikovaného
minoxidilu.

Ackoli to nebylo dokazano klinicky, existuje teoretickd moznost absorbovanym minoxidilem zptisobené
potenciace ortostatické hypotenze vyvolané perifernimi vasodilatatory.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nebyly provedeny adekvatni kontrolované studie u t€hotnych Zen. Studie na zvifatech prokazaly riziko pro
plod pfi expozici velmi vysokymi hladinami pfi srovnani s hladinami planovanymi pro lécbu clovéka.
Existuje potencialni riziko poskozeni plodu u lidi (viz bod 5.3). Ptipravek Belohair se nema v t€¢hotenstvi
pouzivat.

Kojeni
Systémové absorbovany minoxidil je vyluCovan do matetského mléka. Jeho U¢inek na
novorozence/kojence neni znam.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zaklad¢ farmakodynamického a celkového bezpecnostniho profilu minoxidilu pro lokalni pouziti neni
ocekavan ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Bezpecnost topického minoxidilu byla studovéna v 7 placebem kontrolovanych klinickych studiich u
dospélych, hodnoticich bud’” 2% nebo 5% roztok minoxidilu, a ve 2 placebem kontrolovanych

randomizovanych klinickych studiich hodnoticich 5% lékovou formu pény.

Nezadouci t¢inky minoxidilu zjisténé v klinickych studiich a ze sledovani ptipravku po uvedeni na trh jsou
uvedeny nize, sefazeny podle tfid organovych systémul.

Frekvence nezadoucich u¢inku lokalniho roztoku minoxidilu je definovana podle nasledujici konvence:
Velmi casté (> 1/10)



Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nezadouci ucinky jsou uvedeny ve frekvencich ziskanych z dat z klinickych, nebo epidemiologickych
studii. Pokud frekvenci z dostupnych tidajti nelze uréit, je uvedeno ’neni znamo”.

Ttidy organovych | Frekvence Nezéadouci u€inky

systémil

Poruchy  imunitniho | Neni zndmo Alergické reakce véetné angioedému (mohou

systému se projevovat otokem rtd, ust, hltanu a jazyka,
tvare, generalizovanym erytémem, pruritem,
laryngospasmem)

Poruchy  nervového | Velmi Casté Bolest hlavy

systému v %o s o

Y Méné Casté Zavrat

Poruchy oka Neni znamo Podrazdéni oci, svédeéni oci

Cévni poruchy Méng Casté Hypotenze

Srdec¢ni poruchy Bolest na hrudi

Vzacné Palpitace, tachykardie
Respiracni, hrudni a|Méné Casté Dyspnoe

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni Méng¢ Casté Nauzea, zvraceni

poruchy

Poruchy  kize  a|Casté Hypertrich6za, pruritus (vCetné¢ generalizované
podkozni tkané svédivé vyrdzky), vyrazka (vCetn€é pustularni,

papularni,  generalizované, vestibularni a
makularni), dermatitida (véetné¢ kontaktni,
alergické, atopické a seborhoické), akneformni
dermatitida

Méng Casté Prechodné zvySené vypadavani vlasi (viz bod
4.4), zmény struktury a barvy vlast, exfoliace ktize
(v€etn¢ exfoliativni vyrazky a exfoliativni
dermatitidy), sucha kuze

Celkové poruchy a|Casté Periferni edém
reakce v misté
aplikace

Vysetfeni Casté Zvyseni télesné hmotnosti




HIlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Pti aplikaci ptipravku ve vys$si nez doporucené davce, na vétsi povrch kiize nebo na jiné ¢asti téla nez
pokozka hlavy, se miize potencidln€ objevit zvySend systémova absorpce.
Predavkovani z lokalni aplikace minoxidilu neni znamo.

Néahodné poziti mize vzhledem k vysoké koncentraci minoxidilu v pfipravku vyvolat celkové ucinky
vychazejici z farmakologického profilu 1éku (5 ml pfipravku Belohair 20 mg/ml obsahuje 100 mg
minoxidilu, coZ je maximalni doporuc¢ena davka pro dospé€lé pii vnitinim pouziti k 1é¢be hypertenze).

Znamky a piiznaky predavkovani minoxidilem budou nejspiSe kardiovaskularni projevy, doprovazené
retenci sodiku a tekutin. Miaze se také vyskytnout tachykardie, hypotenze, zavrat¢ a letargie.

Lécba

Lécba predavkovani minoxidilem musi byt symptomaticka a podpurna.

Retenci tekutin je mozné vyfesit podanim vhodného diuretika. Klinicky vyznamna tachykardie miize byt
kontrolovana podavanim beta-adrenergniho blokatoru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina dermatologika
ATC kod: D11AXO01

Mechanizmus stimulace ristu vlasti neni pln€ zndm, ale minoxidil mtze zvratit proces ztraty vlast pii
androgenni alopecii nasledujicimi mechanizmy:

- zvétSenim priméru vlasu

- stimulaci anagenniho rustu

- prodlouzenim anagenni faze

- stimulaci anagenni faze z telogenni faze.

Jako periferni vasodilatator, minoxidil podporuje mikrocirkulaci k vlasovym folikulim. Cévni endotelovy
rustovy faktor (Vascular Endothelial Growth Factor - VEGF) je minoxidilem stimulovan a VEGF je
pravdépodobné zodpovédny za zvySeni kapilarni fenestrace, svédCici o zvySené metabolické aktivité
pozorované béhem anagenni faze.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Selhani pii prokazovani systémovych ucinkd béhem 1écby minoxidilem je zpisobeno Spatnou absorpci pii
lokélnim pouziti. Normalni neporusenou kiizi se vstiebava primérné okolo 1,4 % lokalné aplikovaného
minoxidilu (rozmezi 0,3 az 4,5 %). U pacientl s hypertenzi je resorpce po aplikaci minoxidilu na oholenou
pokozku vlasaté ¢asti hlavy piiblizn€ 2 %. Resorpce se zvysuje s vétsim mnozstvim aplikovaného 1éku a s
Cast&jsi aplikaci.

Vysledky rozsahlych farmakokinetickych studii naznacuji, ze resorpci lokdln€ podaného minoxidilu
zvysuji tyto tfi faktory:

- zvyseni podané davky

- Casté&jsi aplikace

- snizeni bariérové funkce stratum corneum.

Sérové hladiny minoxidilu a jeho celkové uc€inky souvisejici s lokalni aplikaci minoxidilu zaviseji na
mnozstvi latky, které se vstieba kizi. Po ukonceni lokalniho poddvéani minoxidilu je pfiblizné 95 % celkové
resorbované latky eliminovano béhem ctyf dnti. Minoxidil a jeho metabolity se vylucuji prevazné moci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje zaloZzené na konvencénich studiich bezpeénosti, chronické toxicity, genotoxicity a
karcinogenniho potencidlu neprokazuji zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Utinky minoxidilu na srdce u pst byly zavislé na druhu, v malych davkéach se objevil hemodynamicky
ucinek a souvisejici zmeény na srdci. Dostupna data ukazuji, Ze podobny Gc¢inek na srdce se pii lokalni ani
peroralni 1é¢bé minoxidilem nevyskytuji.

Ve studiich fertility na potkanech se objevily nezadouci ucinky na fertilitu v davkach mezi 3 a 80 mg/kg.
Ve studiich reprodukeni toxicity na zvitatech bylo riziko pro plod prokazano pfi expozici davkami, které
byly pfi srovnani s terapeutickymi davkami u ¢loveka velmi vysoké (569 — 1139x vyssi nez u ¢loveéka),

prokazala se i maternalni toxicita.

Bfezim potkaniim byla podéana jedna s.c. davka minoxidilu 0,9 mg/kg a namétené koncentrace v plodu se
pohybovaly od 19 do 28 % plazmatické koncentrace matky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, ethanol 96% (v/v), ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility

Z4dné vyznamné inkompatibility nejsou znamy.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

60 ml roztoku v bilé HDPE lahvicce s bilym PP uzavérem garantujicim neporusenost obalu.



Davkovaci zatizeni: davkovaci pumpicka s aplikatorem.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Roztok je hotlavy. Nepouzivejte ho pii koufeni, blizko otevieného ohné nebo silného zdroje tepla. Pti
pouzivani, skladovani i likvidaci chraiite lahvicku i jeji obsah pfed otevienym ohném.
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