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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





NAZIV LIJEKA

PILFUD 5% sprej za kožu, rastvor

kvalitativni i kvantitativni sastav

1 ml rastvora sadrži:

Aktivna komponenta

Minoksidil





50,00 mg

farmaceutski oblik 

Sprej za kožu, rastvor.

kliničkE poJEDINOSTI

4.1.  Terapijske indikacije

· Androgeno uzrokovana alopecija kod muškaraca

4.2.  Doziranje i način upotrebe

PILFUD® 5% sprej za kožu, rastvor namijenjen je isključivo za spoljnu primjenu kod muškaraca.

Muškarci starosti od 18 do 65 godina: ujutro i uveče sprej pumpicom nanijeti (nasprejati) oko 1 ml spreja za kožu, rastvora na suvu ćelavu površinu, te blago utrljavati od središta ka krajevima. Pri svakoj primjeni pritisne se vrh pumpice 8 puta, kako bi se nanijelo 1 ml spreja za kožu, rastvora. Dnevna doza ne smije biti veća od 2 ml. 

Prije prvog korištenja pumpice nekoliko puta se istisne rastvor, sve dok se ne postigne ujednačen mlaz. Pri sljedećoj primjeni, sprej se može odmah koristiti. 

Trajanje terapije zavisi od rezultata. Nakon što se postigne kliničko poboljšanje, doza se smanjuje na dozu održavanja koja iznosi 1 ml spreja za kožu, rastvora 1-2 puta sedmično. 

4.3. Kontraindikacije  

· Preosjetljivost na minoksidil ili neku od pomoćnih komponenti lijeka;

· Žene;

· Primjena kod djece i adolescenata do 18 godina;

· Primjena kod muškaraca starijih od 65 godina;

· Postojanje nekog kožnog oboljenja u području korijena kose (uključujući i opekotine od sunca);

· Hipertenzija (tretirana i netretirana);

· Feohromocitom;

· Istovremena primjena nekog drugog lijeka za lokalnu primjenu u području korijena kose.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza

PILFUD® 5% sprej za kožu, rastvor koristiti samo prema uputstvu i ne treba ga primjenjivati na druge površine tijela osim kože glave!

Nakon primjene većih doza ili ako se lijek koristi suviše često, kao i nakon nanošenja na oboljelu kožu kosmatog dijela glave, može doći do porasta apsorpcije minoksidila i eventualnih sistemskih neželjenih efekata. Osobe s bolestima srca u anamnezi treba upozoriti da primjena minoksidila može pogoršati njihovo stanje, iako opsežna istraživanja nisu pokazala da se lokalno primijenjeni minoksidil absorbuje u tolikoj mjeri da izaziva sistemske neželjene efekte. Preporučuje se povremena ljekarska kontrola bolesnika kako bi se eventualni sistemski neželjeni efekti na vrijeme otkrili. Ako se nakon četiri mjeseca ne postigne zadovoljavajući učinak potrebno je posavjetovati se s dermatologom, koji će odlučiti o nastavku terapije. Terapija se može ponoviti samo pod nadzorom dermatologa. 

Ukoliko lijek dođe u kontakt s osjetljivim površinama (oko, sluznice, nadražena koža) potrebno je obilno ispiranje tekućom vodom. 

Prije i nakon nanošenja spreja za kožu, rastvora ruke treba dobro oprati. Nakon nanošenja spreja za kožu, rastvora ne koristiti fen.

4.5. Interakcije koje su klinički značajne

Istovremena primjena minoksidila i lijekova za topikalnu primjenu koji sadrže kortikosteroide, tretinoin, ditranol ili vazelin može se povećati apsorpcija minoksidila.

Iako nije klinički dokazano, nakon apsorpcije minoksidila postoji mogućnost pojačavanja ortostatske hipotenzije kod bolesnika koji primaju gvanetidin.

4.6. Upotreba za vrijeme trudnoće i dojenja

Primjena PILFUD® 5% spreja za kožu, rastvora je kontraindikovana kod žena.

4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti odnosno sposobnosti upravljanja mašinama/vožnju

Lijek nema poznatih uticaja na psihofizičke sposobnosti pacijenta.

4.8. Neželjene reakcije na lijek

Podnošljivost površinski primijenjenog PILFUD® 5% spreja za kožu, rastvora vrlo je dobra. Najčešća nuspojava nakon primjene je blagi dermatitis. Kod nekih je pacijenata primijećena neželjena difuzna hipertrihoza, raš, lokalni eritem, lokalna fotosenzitivnost, pruritus, iritacija kože sa pojavom komedona, suvoća kože kosmatog dijela glave, pojačan gubitak kose, promjene boje i teksture dlake. 

Sistemski neželjeni efekti izuzetno su rijetki i uglavnom se javljaju nakon primjene na većim površinama: hipotenzija, tahikardija i edemi zbog zadržavanja natrija i vode, seksualna disfunkcija, gubitak oštrine vida . Ovi efekti zahtjevaju prekid terapije.

4.9. Predoziranje i mjere koje je potrebno preduzeti

Nisu poznati slučajevi predoziranja minoksidilom nakon lokalne primjene PILFUD® 5% spreja za kožu, rastvora.

Slučajno unošenje PILFUD® 5% spreja za kožu, rastvora (2 ml spreja za kožu, rastvora sadrži 100 mg minoksidila, maksimalnu preporučenu oralnu dozu za odrasle) u system za varenje može uzrokovati sistemske neželjene efekte povezane sa vazodilatacijskim djelovanjem minoksidila. Znaci i simptomi predoziranja minoksidilom uključuju kardiovaskularne efekte udružene sa retencijom tečnosti, sniženjem krvnog pritiska i tahikardijom.

Tretman predoziranja: Klinički manifestna tahikardija tretira se primjenom beta adrenergičkih blokatora, dok se u slučaju retencije tečnosti primjenjuje odgovarajuća diuretska terapija. Eventualna hipotenzija se tretira intravenoznom infuzijom fiziološke otopine.

5. FARMAKOLOŠKE OSOBINE

5.1. Farmakodinamske osobine

Minoksidil je snažan periferni vazodilatator s direktnim djelovanjem na ćelije glatkih mišića krvnih sudova. Prema ATC klasifikaciji lijekova PILFUD® 5% sprej za kožu, rastvor nosi kod D11AX01.

Nanošenjem na kosmati dio glave minoksidil potiče ponovni rast kose kod osoba s androgeno uzrokovanom alopecijom, poboljšanjem cirkulacije krvi kože glave i dopreme hranjivih sastojaka, čime se atrofirani folikuli dlaka revitalizuju. Minoksidil ne mijenja funkciju centralnog nervnog sistema kod čovjeka. Rast kose se obično očekuje nakon 2-4 mjeseca kontinuirane terapije, a razlikuje se od bolesnika do bolesnika. 

5.2. Farmakokinetičke osobine

Apsorpcija: Nakon topikalno primijenjenog PILFUD® 5% spreja za kožu, rastvora na normalno i neoštećeno područje korijena kose, mala količina minoksidila se apsorbuje (0,3% do 4,5%) u sistemsku cirkulaciju. Perkutana apsorpcija minoksidila je povećana nakon primjene većih doza ili ako se lijek koristi prečesto, kao i nakon aplikacije na veliku površinu tijela. 

Distribucija: Vezivanje za plazmatske proteine je nesignifikantno.

Metabolizam:Apsorbovani minoksidil se metaboliše u jetri u polarnije metabolite, slabije farmakološke aktivnosti. 

Eliminacija: Minoksidil i njegovi metaboliti izlučuju se uglavnom urinom. Po prestanku lokalne terapije 95% minoksidila će se eliminisati u roku od 4 dana.

5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti

Rezultati ispitivanja u životinja potvrđuju da je minoksidil lijek malog toksičnog potencijala. Komponente koje sačinjavaju vehikulum i korigens nisu toksične. 

6. FARMACEUTSKE POJEDINOSTI

6.1. Lista ekscipijenasa

· Propilenglikol

· Etanol 96%

· Pročišćena voda

6.2. Inkompatibilnosti 

Podaci o inkompatibilnosti nisu poznati.

6.3. Rok upotrebe

2 godine. 

Upotrijebiti u roku od 30 dana nakon prvog otvaranja.

6.4. Posebna upozorenja za čuvanje lijeka

Čuvati na temperaturi do 30ºC. 

Držati van domašaja djece!

6.5. Vrsta i sadržaj kontejnera

60 ml spreja za kožu, rastvora punjeno je u bijelu bočicu od polietilena visoke gustine (HDPE), volumena 75 ml sa sprej pumpicom, opremljenu bezbojnim zaštitnim plastičnim zatvaračem, u kutiji.

Bočica sadrži 60 doza lijeka

6.6. Uputstvo za upotrebu/rukovanje za pacijenta ili zdravstvenog radnika

Lijek je namijenjen za spoljnu primjenu na koži glave pomoću sprej pumpice. Način primjene opisan je u tački 4.2.

Preparat je zapaljiv, te ga nakon otvaranja orginalnog pakovanja treba zaštititi od visokih temperatura i otvorenog plamena. 

6.7. Predloženi/odobreni način izdavanja lijeka (Rp, HRP)

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

7. NOSILAC DOZVOLE

Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica
8. broj dozvole

PILFUD®  5% sprej za kožu, rastvor; 60 ml: 2020/12/8 - 02-55 
9. datum prve dozvole za stavljanje lijeka u promet 

PILFUD®  5% sprej za kožu, rastvor; 60 ml: 15.06.2012. godine
10.datum zadnje REVIzIje teksta sažetka osnovnih karakteristika lijeka 

Jun  2012. godine
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