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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Minoxicutan Manner 50 mg/ml Spray zur An-
wendung auf der Haut (Kopfhaut), Losung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung enthélt 50 mg Minoxidil.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 509 mg
Propylenglycol (E 1520) und 248 mg Alko-
hol (Ethanol 96 %) pro 1 ml Lésung.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung

Klare, farblose bis hellgelbe Lésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Minoxicutan Manner 50 mg/ml stabilisiert
den Verlauf des anlagebedingten Haarver-
lustes (androgenetische Alopezie) im Tonsur-
bereich der Kopfhaut von 3—10 cm Durch-
messer bei Mannern zwischen 18 und
49 Jahren.

Die Behandlung kann so dem Fortschreiten
der androgenetischen Alopezie entgegen-
wirken. Beginn und AusmalB dieser Wir-
kung koénnen individuell unterschiedlich
sein und sind nicht vorhersagbar.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

2-mal taglich 1 ml Minoxicutan Méanner
50 mg/ml (morgens und abends) auf die
betroffenen Stellen der Kopfhaut auftragen.

Die taglich angewendete Menge von 2-mal
1 ml Lésung soll unabhangig von der GroBe
der betroffenen Kopfhautflache nicht tber-
schritten werden.

Kinder und Jugendliche

Minoxicutan Manner 50 mg/ml darf bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden, da fUr diese
Patientengruppe keine Ergebnisse zur
Wirksamkeit und Sicherheit aus kontrollier-
ten Kklinischen Studien vorliegen.

Art der Anwendung

Anwendung auf der Haut (Kopfhaut).

Vor dem Auftragen von Minoxicutan Manner
50 mg/ml ist sicherzustellen, dass die Kopf-
haut trocken ist. Minoxicutan Manner
50 mg/ml soll nicht auf anderen Kdrperteilen
angewendet werden.

Nach dem Auftragen von Minoxicutan Méan-
ner 50 mg/ml sind die Hande sorgféltig zu
waschen, um versehentlichen Kontakt mit
Schleimhauten und Augen zu vermeiden.

Nach Auftragen von Minoxicutan Manner
50 mg/ml kénnen Sie Ihre Haare wie ge-
wohnt frisieren. Sie sollten die Kopfhaut je-
doch fUr ca. 4 Stunden nicht befeuchten.
So vermeiden Sie, dass Minoxicutan Méan-
ner 50 mg/ml abgewaschen wird.

Jede Packung Minoxicutan Ménner 50 mg/
ml enthalt 2 verschiedene Pumpspray-Ap-
plikatoren:

021524-78931

— vormontierter Applikator fur die groBfla-
chige Anwendung

— gesondert beiliegender Applikator mit
verlangerter Spitze fur kleinere Flachen

Die beiden Applikatoren kénnen durch Ab-

ziehen des einen Applikators und Aufsetzen

des anderen Applikators gewechselt werden.

Fur die Dosis von 1 ml werden 6 Sprih-
stéBe bendtigt.

Gebrauchsanweisung fur die Anwendung

Die Lésung wird direkt auf die Kopfhaut im
Bereich des Haarverlustes gespruht. Dazu
sechsmal auf die Pumpe dricken. Nach
jedem Pumpvorgang die Flussigkeit mit den
Fingerspitzen auf der betroffenen Flache
verteilen. Dabei das Einatmen von Spray-
dampfen vermeiden.

Dauer der Anwendung

Der Beginn und das AusmaB des Haar-
wuchses sind bei den einzelnen Patienten
verschieden.

Im Allgemeinen ist eine 2-mal tégliche Be-
handlung Uber 2 bis 4 Monate erforderlich,
bevor ein Effekt erkennbar ist. Um die Wir-
kung aufrecht zu erhalten wird empfohlen,
die 2-mal tagliche Anwendung kontinuier-
lich fortzusetzen. Sie erzielen kein besseres
Ergebnis, wenn Sie Minoxicutan Manner
50 mg/ml in gréBeren Mengen oder Ofter
anwenden. FUr eine Anwendungsdauer von
bis zu einem Jahr liegen ausreichende Kili-
nische Erfahrungen hinsichtlich eines mag-
lichen therapeutischen Effektes vor.

Sollte sich nach 4 Monaten keine Wirkung
zeigen, ist die Behandlung zu beenden.

Zu geringe Dosierung

Wenn zu wenig Minoxicutan Manner 50 mg/
ml angewendet wurde oder eine Dosis ver-
gessen wurde darf der Anwender die feh-
lende Menge nicht nachholen. In diesem
Fall sollte die Behandlung mit der empfoh-
lenen Dosis fortgefuhrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Minoxicutan Méanner 50 mg/ml darf nicht

angewendet werden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

— Frauen, aufgrund gelegentlicher Hinwei-
se auf kosmetisch stérendes reversibles
Haarwachstum im Gesicht wéhrend der
Behandlung,

— bei gleichzeitiger Anwendung okklusiver
Verbande oder anderer topischer Arznei-
mittel auf der Kopfhaut,

— plétzlich auftretendem oder ungleichma-
Bigem Haarausfall

— bei Personen mit Anomalien der Kopf-
haut (einschlieBlich Psoriasis, Sonnen-
brand, Kopfrasur oder Verbrennungen
und Narbenbildung).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor einer Behandlung mit Minoxicutan
Ménner 50 mg/ml sollte der Patient griind-
lichuntersucht werden und seine Anam-
nese abgeklart werden.

Endokrinologische Ursachen, zugrunde
liegende Systemerkrankungen oder eine
Mangelernédhrung mussen ausgeschlossen

werden. In diesen Féllen ist ggfs. eine spe-
zifische Behandlung einzuleiten.

Der Patient sollte eine normale, gesunde
Kopfhaut aufweisen. Minoxicutan Manner
50 mg/ml sollte nicht angewendet werden,
wenn die Ursache des Haarausfalls nicht
bekannt ist, bei einer Infektion der Kopfhaut
oder wenn die Kopfhaut gerdtet oder ent-
zlindet ist oder schmerzt.

Minoxicutan Manner 50 mg/ml ist nur zur
auBerlichen Anwendung auf der Kopfhaut
bestimmt. Tragen Sie Minoxicutan M&nner
50 mg/ml nicht auf andere Korperteile auf.
Flr Haarverlust im Schlafenbereich (Ge-
heimratsecken) liegen keine klinischen Er-
fahrungen zur Wirksamkeit vor.

Der Patient sollte das Produkt absetzen
und einen Arzt aufsuchen, wenn eine Er-
niedrigung des Blutdrucks festgestellt
wird, oder wenn eine oder mehrere der fol-
genden Erscheinungen auftreten: Brust-
schmerzen, beschleunigter Herzschlag,
Schwachegefuhl oder Schwindel, pldtzliche
unerklarliche Gewichtszunahme, geschwol-
lene Hande oder FiiBe, anhaltende Rotung
oder Reizung der Kopfhaut oder wenn an-
dere unerwartete neue Symptome auftreten
(siehe Abschnitt 4.8).

Bei einigen Patienten wurde 2 bis 6 Wo-
chen nach Behandlungsbeginn ein vorU-
bergehender Anstieg der Zahl ausgefalle-
ner Haare beobachtet. Dieser Effekt beruht
darauf, dass bei den mit Minoxidil behan-
delten Haarfollikeln die Ruhephase (Telo-
genphase) des Haarzyklus verkirzt und die
Wachstumsphase (Anagenphase) schneller
erreicht wird. Damit wird das Wachstum
neuer Haare stimuliert, diese schieben die
yalten® nicht mehr aktiven Haare aus der
Kopfhaut aus. So entsteht zundchst der
Eindruck eines vermehrten Haarausfalls.
Dieser wird jedoch von einem verstarkten
Nachwachsen der Haare begleitet. Der Effekt
geht innerhalb einiger Wochen zuriick und
kann als erstes Anzeichen der Minoxidil-
Wirkung interpretiert werden.

Wird das Praparat auf andere Korperfla-
chen als die Kopfhaut aufgetragen, kann es
dort zu unerwinschtem Haarwuchs kom-
men.

Die Behandlung mit Minoxicutan Mé&nner
50 mg/ml soll bei Patienten mit Hinweisen
auf eine Herz-Kreislauf-Erkrankung oder
Herzrhythmusstérungen und bei Bluthoch-
druckpatienten einschlielich der Patien-
ten, die unter Therapie mit Antihypertonika
stehen, nicht erfolgen.

Vereinzelt wurde von Patienten mit sehr
hellem Haar bei gleichzeitigem Gebrauch
von Haarpflegeprodukten oder nach
Schwimmen in stark chlorhaltigem Wasser
Uber geringe Veranderungen der Haarfarbe
berichtet.

Die versehentliche Einnahme kann schwere
kardiovaskuldre Nebenwirkungen verursa-
chen. Daher muss dieses Arzneimittel au-
Berhalb der Reichweite von Kindern aufbe-
wahrt werden.

Wenn die Behandlung mit Minoxidil abge-
setzt wird, kommt es erneut zu Haarausfall.

Aufgrund des Ethanol- und Propylenglycol-
gehalts in Minoxicutan Méanner 50 mg/ml
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konnte ein wiederholtes Aufspriihen von
Minoxicutan Mé&nner 50 mg/ml auf das
Haar statt auf die Kopfhaut zu verstérkter
Trockenheit und/oder Steifheit der Haare
fUhren.

Minoxicutan Mé&nner 50 mg/ml enthélt Etha-
nol 96 % und kann Augenbrennen und -rei-
zungen verursachen. Bei versehentlichem
Kontakt mit empfindlichen Stellen (Augen,
Hautabschurfungen, Schleimhdute) missen
diese mit reichlich Wasser gespult werden.

Das Einatmen der Spraydampfe soll ver-
mieden werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 509 mg Propy-
lenglycol (E 1520) pro 1 ml Lésung.

Dieses Arzneimittel enthalt 248 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 ml Lésung.

Bei geschadigter Haut kann es ein bren-
nendes Geflhl hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Derzeit liegen keine Hinweise zu Wechsel-
wirkungen von Minoxicutan Manner 50 mg/
ml mit anderen Mitteln vor. Obwohl klinisch
nicht nachgewiesen, besteht theoretisch die
Mbglichkeit, dass durch resorbiertes Minoxidil
eine orthostatische Hypotonie bei Patienten,
die gleichzeitig periphere Vasodilatatoren
einnehmen, verstarkt werden kann.

Minoxicutan Manner 50 mg/ml soll auf der
Kopfhaut nicht zusammen mit anderen
Dermatika oder mit Mitteln, die die Hautre-
sorption verstérken, angewendet werden.

Pharmakokinetische Arzneimittelwechsel-
wirkungsstudien beim Menschen zeigten,
dass die perkutane Resorption von Min-
oxidil durch Tretinoin und Dithranol durch
eine erhohte Permeabilitat des Stratum
corneums verstarkt wird. Betamethasondi-
propionat erhdht die lokale Gewebekon-
zentration von Minoxidil und vermindert die
systemische Absorption von Minoxidil.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Minoxicutan Méanner 50 mg/ml ist nur flr
den Gebrauch bei méannlichen Patienten an-
gezeigt und darf nicht bei schwangeren
Frauen oder stillenden Muttern angewendet
werden.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden und gut kon-
trollierten Studien bei Schwangeren vor. In
tierexperimentellen Studien wurde bei einer
im Vergleich zur therapeutischen Anwen-
dung beim Menschen sehr hohen Exposi-
tion ein Risiko fur den Fetus festgestellt.
Es besteht ein potentielles Risiko fiir fetale
Schaden beim Menschen (sieche Ab-
schnitt 5.3).

Stillzeit

Systemisch resorbiertes Minoxidil wird in
die Muttermilch ausgeschieden. Die Wir-
kung von Minoxidil auf Neugeborene/Saug-
linge ist nicht bekannt.

Fertilitat
Minoxidil verursachte bei Ratten eine dosis-
abhangige Verminderung der Konzeptions-

rate. Aufgrund der geringen systemischen
Exposition nach topischer Anwendung, ist
die Klinische Relevanz wahrscheinlich be-
grenzt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Als Nebenwirkung von diesem Préparat
kann Schwindel oder Hypotonie auftreten
(siehe Abschnitt 4.8). Betroffene Patienten
durfen nicht aktiv am StraBenverkehr teil-
nehmen oder Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde
gelegt:
Sehr haufig (=
Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar)

Die Beurteilung der Sicherheit von topisch
angewendetem Minoxidil stutzt sich auf
Daten aus 7 placebokontrollierten rando-
misierten klinischen Studien an Erwachse-
nen, in denen entweder 20 mg/ml oder
50 mg/ml Minoxidil Lésung angewandt wur-
den, sowie 2 placebokontrollierten randomi-
sierten Kklinischen Studien an Erwachsenen
mit einer 50 mg/ml Schaumformulierung.
Unerwlinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),
die in klinischen Studien mit Minoxidil und
nach Vermarktung festgestellt wurden, sind
in der unten stehenden Tabelle nach Sys-
temorganklassen (SOK) geordnet aufge-
fuhrt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige

Systemorganklasse (SOK) | Haufigkeit

Unerwiinschte Arzneimittelwirkung (UAW)

Erkrankungen des Nicht bekannt

Immunsystems

Allergische Reaktionen einschlieBlich Angio-
6dem (mit Symptomen wie Lippen-, Mund-,
Zungen- und Rachenddem, Anschwellen von
Lippen, Zunge und Oropharynx)

Uberempfindlichkeit

(einschlieBlich Gesichtsddem, generalisierter
Hautausschlag, generalisierter Juckreiz, An-
schwellen des Gesichts und Engegefihl im
Hals)

Kontaktdermatitis

Psychatrische Erkrankungen | Nicht bekannt

Depressive Verstimmung

des Unterhautzellgewebes

Erkrankungen des Sehr haufig Kopfschmerzen

Nervensystems Gelegentlich | Schwindel

Augenerkrankungen Nicht bekannt | Augenreizung

Herzerkrankungen Nicht bekannt | Tachykardie

Palpitationen

GefaBerkrankungen Haufig Hypertonie
Nicht bekannt | Hypotonie

Erkrankungen der Atem- Héaufig Dyspnoe

wege, des Brustraums

und Mediastinums

Erkrankungen des Gelegentlich | Ubelkeit

Gastrointestinaltrakts Nicht bekannt | Erbrechen

Erkrankungen der Haut und | Haufig Juckreiz, Hypertrichose (einschlieBlich Haar-

wachstum im Gesicht bei Frauen), Dermatitis,
akneiforme Dermatitis, Hautausschlag

Lokale Nebenwirkungen an der Kopfhaut:
Stechen, Brennen, Juckreiz, Trockenheit,
Schuppung und Follikulitis

Nicht bekannt

Symptome an der Anwendungsstelle, die
auch Ohren und Gesicht betreffen kdnnen,
wie Juckreiz, Hautreizung, Schmerzen,
Ro6tung, Odem, Hauttrockenheit und entziind-
licher Ausschlag bis hin zur Exfoliation, Der-
matitis, Blasenbildung, Blutung und Ulzeration

Nicht bekannt

VorUbergehender Haarausfall
Veranderung der Haarfarbe
Verénderung der Haarstruktur

Allgemeine Erkrankungen Haufig

Peripheres Odem

und Beschwerden am
Verabreichungsort

Nicht bekannt

Schmerzen im Brustbereich

Untersuchungen Haufig

Gewichtszunahme

021524-78931
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von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome der Intoxikation

Eine Applikation von Minoxicutan Manner
50 mg/ml in héherer Dosierung als emp-
fohlen und auf gréBeren Korperflachen oder
andere Gebieten als die Kopfhaut kann
maglicherweise zu einer erhdhten systemi-
schen Resorption von Minoxidil fihren. Es
wurden bislang keine Falle bekannt, bei
denen die lokale Anwendung von Minoxidil-
Lésung zu Intoxikationen gefuhrt hatte.
Nach versehentlichem Verschlucken kann
es aufgrund der Wirkstoffkonzentration von
Minoxidil in Minoxicutan Manner 50 mg/ml
zu systemischen Effekten entsprechend der
pharmakologischen Wirkung des Wirkstoffs
kommen (2 ml Minoxicutan Manner 50 mg/
ml enthalten 100 mg Minoxidil, was der
maximal empfohlenen Tagesdosis zur Be-
handlung der Hypertonie entspricht).
Aufgrund der systemischen Wirkungen von
Minoxidil kann es zu folgenden Nebenwir-
kungen kommen:

Herzerkrankungen: beschleunigter Herz-
schlag, Hypotonie

Allgemeine Erkrankungen: FlUssigkeitsan-
sammlung und dadurch plétzliche Gewichts-
zunahme

Erkrankungen des Nervensystems: Schwindel

Therapie von Intoxikationen

Klinisch signifikante Tachykardien kénnen
mit B-Blockern und Odeme mit Diuretika
beherrscht werden.

Eine UberméaBige Blutdrucksenkung kann
durch intravendse Infusion von physiologi-
scher Kochsalzlésung behandelt werden.
Sympathomimetika wie Adrenalin und Nor-
adrenalin sind aufgrund ihrer GberméBigen
herzanregenden Wirkung zu vermeiden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Dermatika
ATC-Code: D11AX01

Wirkmechanismus

Der genaue Wirkmechanismus, Uber den
Minoxidil das Haarwachstum stimuliert, ist
nicht vollstandig bekannt. Jedoch kann
Minoxidil den Haarausfall bei androgeneti-
scher Alopezie aufhalten, indem es:

e den Durchmesser des Haarschaftes ver-
groBert,

e das Haarwachstum in der Anagenphase
stimuliert,

¢ die Anagenphase verlangert,

¢ die Telogenphase verkdrzt, wodurch die
Anagenphase schneller erreicht wird.

Pharmakodynamische Wirkungen

Als peripherer Vasodilatator erhéht Minoxi-
dil die Mikrozirkulation an den Haarfollikeln.
Minoxidil stimuliert den Vascular Endothe-
lial Growth Factor (VEGF), der vermutlich
fir die erhdhte kapillare Durchlassigkeit
verantwortlich ist, und weist damit auf eine

021524-78931

stark metabolische Aktivitat hin, die in der
Anagenphase zu beobachten ist.

Die folgenden Studiendaten beziehen sich
auf topische Minoxidil-haltige Arzneimittel
des Originator-Zulassungsinhabers:

In klinischen Studien wurde bei den mit
Minoxidil behandelten Patienten eine mitt-
lere Serumkonzentration von 1,6 ng/ml ge-
messen.

In pharmakologischen Studien an einer
hamodynamisch sensitiven Population von
Probanden mit einer geringgradigen unbe-
handelten Hypertonie waren erst ab einer
Serumkonzentration von 21,7 ng/ml geringe
Effekte auf die Herzfrequenz messbar.

Bei Unterbrechung der Behandlung stellt
sich innerhalb von 3 bis 4 Monaten ein Zu-
stand ein, wie er ohne Behandlung mit Mi-
noxicutan Manner 50 mg/ml erreicht wor-
den wére.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bei einer topisch verabreichten Minoxidilld-
sung wird etwa 1 bis 2% des Wirkstoffes
systemisch absorbiert, im Vergleich zu 90
bis 100 % bei oralen Formulierungen.

Die folgenden Studiendaten beziehen sich
auf topische Minoxidil-haltige Arzneimittel
des Originator-Zulassungsinhabers:

In einer Studie an Mannern betrug die
AUC der Minoxidil-Serumkonzentration fur
die 20 mg/ml Lésung im Durchschnitt
7,54 ng-hr/mlim Vergleich zu einer durch-
schnittlichen AUC von 35 ng-hr/ml fir
2,5 mg einer oralen Formulierung. Die durch-
schnittliche Plasmakonzentration (Cpay,) flr
die topische Ldsung betrug 1,25 ng/ml im
Vergleich zu 18,5 ng/ml nach oraler Gabe
von 2,5 mg.

In einer anderen Studie an Ma&nnern war die
systemische Absorption einer 50 mg/mli
Schaumformulierung etwa halb so hoch
wie die einer 50 mg/ml Ldsung. Die durch-
schnittliche AUC (0—12 h) und C, flr den
50 mg/ml Schaum von 8,81 ng - hr/ml bzw.
1,11 ng/ml betrug etwa 50% der AUC
(0—12 h) und G, flr die 50 mg/ml Lésung
mit 18,71 ng-hr/ml bzw. 2,13 ng/ml.

Die Zeit bis zur maximalen Plasmakonzen-
tration (tya) flr den 50 mg/ml Schaum von
5,42 h war vergleichbar mit der t,, der
Lésung von 5,79 h. Ein hdmodynamischer
Effekt von Minoxidil wird nicht evident bis
zu einer durchschnittlichen Serumkonzen-
tration von 21,7 ng/ml.

Verteilung

Das Verteilungsvolumen nach intravendser
Verabreichung von 4,6 mg und 18,4 mg
Minoxidil betrug 73,1 | bzw. 69,2 1.

Biotransformation

Nach topischer Verabreichung werden etwa
60 % des absorbierten Minoxidils zu Glu-
curoniden, hauptséachlich tber die Leber,
metabolisiert.

Elimination

Die Halbwertszeit von topischem Minoxidil
betragt 22 Stunden im Vergleich zu 1,49 Stun-
den bei oralen Darreichungsformen. 97 %
des Minoxidils werden Uber den Urin und
3% Uber die F&zes ausgeschieden.

Die renale Clearance von Minoxidil und sei-
nen Glucuroniden basierend auf Daten ora-

ler Darreichungsformen betragt im Durch-
schnitt 261 ml/min bzw. 290 ml/min.

Nach Beendigung der Behandlung werden
etwa 95 % des nach topischer Anwendung
aufgenommenen Minoxidils innerhalb von
4 Tagen ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Studien zeigten keine Geféahr-
dung fur den Menschen basierend auf kon-
ventionellen Studien zur Sicherheitsphar-
makologie, Toxizitat bei wiederholter Gabe,
Genotoxizitét oder karzinogenem Potenzial.

Mutagenitat

Minoxidil zeigte keine Hinweise auf muta-
genes oder genotoxisches Potenzial in ei-
ner Reihe von in vivo und in vitro Assays.

Karzinogenitat

Eine hohe Inzidenz von hormoninduzierten
Tumoren wurde an Ratten und Mausen be-
obachtet. Diese Tumore fanden ihre Ursa-
che in einem sekundaren hormonellen Ef-
fekt (Hyperprolaktindmie), der nur an Rat-
ten bei extrem hohen Dosen beobachtet
wurde und dem Effekt von Reserpin éhnelt.
Die Anwendung von topischem Minoxidil
hat keinen Effekt auf den Hormonstatus
von Frauen gezeigt. Daher stellen hormon-
induzierte Tumore kein karzinogenes Risiko
flr den Menschen dar.

Teratogenitat
Studien zur Reproduktionstoxizitat an Rat-

ten und Kaninchen mit sehr hohen Exposi-
tionssraten im Vergleich zu der vorgesehe-
nen Exposition fir den Menschen, haben
Hinweise auf eine maternale Toxizitat und
ein Risiko flr den Fetus ergeben. Es be-
steht ein geringes Risiko fur den menschli-
chen Fetus.

Fertilitat

Minoxidildosen von mehr als 9 mg/kg (zu-
mindest das 25-fache der menschlichen
Exposition) subkutan an Ratten verabreicht,
waren mit einer reduzierten Konzeptions- und
Implantationsrate sowie einer Reduktion der
Zahl lebensfahiger Jungtiere verbunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol  96%  (V/V), Propylenglycol
(E 1520), gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate
Haltbarkeit nach Anbruch 6 Wochen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht einfrieren.

Enthalt leicht entzindlichen Ethanol. Fern
von Hitzequellen und offenen Flammen auf-
bewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

60-ml weiBe HDPE-Flasche.

Packungen mit 60 ml Lésung oder 3-mal
60 ml Ldsung.
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Das Arzneimittel Minoxicutan Manner 50 mg/
ml enthéalt zwei Pumpspray-Applikatoren,
einen vormontierten Applikator und einen
Applikator mit verlangerter Spitze.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den regionalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
959564.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung Zulassung: 09.12.2016
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 06.07.2021

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021524-78931
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