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Pani

Iwona Kasprzak

— 390 Warszawa

w uzupehnieniu pisma Urzedu Rejestracji z 8 grudnia 2017 r. o znaku: UR.DEL.LRP.070.
413.2017 uprzejmie informuje, iz opisana w jego tresci zmiana kategorii dostgpnosci
z Rp na OTC dotyczy produktu leczniczego Loxon S5 % (Minoxidilum) plyn na skorg,

50 mg/ml, dopuszczonego do obrotu na podstawie pozwolenia nr 8222, ktérego podmiotem

odpowiedzialnym jest Sanofi-Aventis Sp. z o.0.

Powyzsza zmiana kategorii dostepnosci wchodzi w zycie z dniem 01.01.2018 r.

DYREKTOR
gjestru i Importu Rownoleglego
rodukgow Lepzniczych

S S L ———

tukasz Burda

Departamentu
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Do wiadomoSci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2[”? -12- 0 6
Nr UR/ZD/ 2A0L 17

Sanofi-Aventis Sp. z o.o0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8222
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

LOXON 5%
Minoxidilum
plyn na skére, 50 mg/ml

typ zmiany: II nr C.I. z)

W punkcie ,,Kategoria dostgpnosci”:
zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastepuje si¢ zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w caloéci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.05591.2016
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LOXON 5%
Minoxidilum
50 mg/ml, plyn na skorg

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownic przeczytac.

- W razie jakichkolwick watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ inngj osobic, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadanc
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lckarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Loxon 5% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loxon 5%
Jak stosowac lek Loxon 5%

Mozliwe dzialania nicpozadane

Jak przechowywac lek Loxon 5%

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Loxon 5% iw jakim celu si¢ go stosuje

Lek Loxon 5% wystepuje w postaci plynu do stosowania na skore glowy i zawiera substancj¢ czynng
minoksydyl. Minoksydyl pobudza porost wlosow w tysieniu typu androgenowego u kobict

i u mezezyzn. Odwraca lub hamuje miniaturyzacj¢ mieszkéw wilosowych, dziala silnie pobudzajaco
na namnazanie si¢ komorek mieszkow w fazie wzrostu. Zahamowanic wypadania wlosow
stwierdzono w drugim miesigcu stosowania, porost wlosOw rozpoczyna sig¢ przewaznie po

2 miesigcach leczenia lekiem Loxon 5%. Maksymalny efekt uzyskuje si¢ po okolo 12 miesigcach
systematycznego stosowania, a wyniki leczenia w znacznym stopniu sg uzaleznione od
syslematycznego stosowania leku i indywidualnych cech pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loxon 5%

Kiedy nie stosowa¢é leku Loxon 5%

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwick z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma nadcisnicnie t¢tnicze.

- jesli pacjent jest w wicku ponizej 18 lat lub powyzej 65 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpocz¢ciem stosowania Loxon 5% nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek przeznaczony jest wylacznic do stosowania na skorg glowy; nie nalezy go stosowac na
uszkodzong skorg (stan zapalny, luszczyca) oraz na ogolona skorg glowy.

Leku Loxon 5% nie nalezy stosowac w czasie stosowania innych lekow podawanych micjscowo.
Leki stosowane micjscowo, takie jak kortykosteroidy, tretynoina, ditranol oraz wazelina moga
zmienia¢ wlasciwosci ochronne warstwy rogowej naskdrka, co prowadzi¢ moze do zwigkszonego
wchlaniania minoksydylu do krwi i jego dzialania ogolnego.



Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Loxon 5% w przypadku wystapienia niedocisnienia, bélu

w klatce piersiowej, przyspieszonej akcji serca, omdlen, zawrotow glowy, obrzgku konczyn.

W przypadku trwalcgo zaczerwicnienia skory glowy lub podraznienia nalezy przerwac stosowanie
leku 1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

Osoby z chorobami ukiadu krazenia lub zaburzeniami rytmu serca przed rozpoczg¢ciem leczenia
powinny zasiggnac¢ porady Ickarza.

Na poczatku leczenia (zwykle 2 - 6 tygodni) wystapi¢ moze wzmozona utrata whosow. Jesli
wzmozona utrata wlosow utrzymuje si¢ powyzej 2 tygodni nalezy przerwac stosowanie leku
Loxon 5% 1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ wdychania leku.

Loxon 5% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o Ickach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjenta jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lckarza lub farmaccuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Leku nie nalezy stosowacé w okresie karmienia picrsig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wplywa na sprawnosc psychofizyczng pacjentow.

Lek Loxon 5% zawiera etanol 96%
Lek zawiera alkohol, ktory moze dzialaé draznigco na blony $luzowe oraz oczy; w przypadku
przedostania si¢ leku do oka - nalezy dokladnic przemy¢ je woda.

3. Jak stosowacé lek Loxon 5%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami Iekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ dwa razy na dobg.

Zwykle 1 ml ptynu nalezy rozprowadzi¢ w micjscu tysienia i wmasowac w skorg (najczescicj szezyt
glowy i1 zakola czotowe).

Obj¢tosc 1 rozpylenia wynosi 0,1 ml.

Srednia objetos¢ 10 rozpylen wynosi | ml.

Nie przekracza¢ dawki 2 ml w ciggu doby.

Uwaga: po natozeniu plynu na skore glowy dokladnic umy¢ rece.

Leczenie nalezy przerwad, jesli poprawa nie nastapi po 1 roku stosowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nic stosowac u dzieci w wicku ponizej 18 lat.
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W przypadku wrazenia, ze¢ dzialanie leku Loxon 5% jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Instrukcja obstugi butelki 7 dozownikiem

Przed uzyciem przekrecic aplikator w bok, a nastgpnie nacisna¢ dozownik, w celu naniesicnia Ieku na
skorg glowy (miejsca tysicnia).
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Loxon 5%

Nie sg znane przypadki przedawkowania minoksydylu stosowanego miejscowo.

Ze wzgledu na duze stgzenie minoksydylu w leku Loxon, przypadkowe potknigcic leku moze
wywola¢ objawy zwigzane z ogélnym dzialaniem minoksydylu. Do najczesciej wystepujacych
objawodw naleza: tachykardia (przyspieszona czynno$¢ serca), omdlenia, zawroty glowy, nagle
zwigkszenie masy ciata.

W przypadku zaobserwowania podobnych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Loxon 5%

W przypadku opuszczenia jednej aplikacji leku, nalezy naniesé go na skorg najszybeiej jak to
mozliwe, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejncgo zastosowania Icku.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki leku Loxon 5%.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

. Obrzek twarzy, warg lub gardla, ktory utrudnia polykanic lub oddychanie. Moga to by¢
objawy cig¢zkiej reakcji alergicznej (czgstos¢ nicznana, nic moze by¢ okreslona na podstawic
dostepnych danych).

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow): moga wystapic reakcje skorne, takie jak: podraznienic skory
i $wigd, nadmierne owlosienie (w tym pojawienic si¢ zarostu na twarzy kobiet), micjscowy rumien,
wysuszenie/luszczenie si¢ skory glowy oraz zwigkszenie liczby traconych wlosow.

Rzadkie przypadki niedocisnienia.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowicdzialnemu,

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Loxon 5%

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usunaé leki ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loxon 5%

Substancjg czynng leku jest minoksydyl.

I ml ptynu na skorg zawiera 50 mg minoksydylu.

Substancje pomocnicze: glikol propylenowy, etanol, woda oczyszczona, kwas cytrynowy.

Jak wyglada lek Loxon 5% i co zawiera opakowanie
Lek Loxon 5% ma posta¢ ptynu na skorg.
Opakowanie: 60 ml ptynu na skor¢ w butelce z dozownikiem, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytwdrca:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Warszawie

Oddziat w Rzeszowie

Zaktad Produkcji i Dystrybucji Lekow w Rzeszowie
ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji o leku nalezy zwroci¢ sig do:

Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.



ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
Tel.: +48 22 280 00 00

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2016



