PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rogaine 50 mg/g kutant skum

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Minoxidil 50 mg/g
Varje gram kutant skum innehaller 50 mg minoxidil (5 % w/w).

Hj&lpdmnen med kénd effekt
1 g kutant skum innehaller 564,6 mg etanol, 1 mg butylhydroxitoluen, 5,30 mg stearylalkohol, 11,60 mg
cetylalkohol och 4,20 mg polysorbat 60.

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutant skum

Vitt till gulaktigt, oparfymerat skum

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av androgen alopeci hos vuxna méan.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rogaine ar endast avsett for topikalt bruk. Far ej appliceras pa andra kroppsdelar an i harbotten.

Har och harbotten ska vara helt torra innan skummet appliceras topikalt. For méan i aldern18 ar eller aldre: en
dos pa 1 g (motsvarande halva lockets volym) Rogaine ska appliceras 6ver hela den ber6rda ytan i harbotten

tva ganger dagligen (en gang pa morgonen och en gang pa kvéllen). Den rekommenderade maximala totala
dagsdosen av topikalt minoxidil till man ar 100 mg, administrerat som upp till 2 g skum per dag.

Anvéandningstid

Tecken pa harvaxt kan forvantas upptrada efter 2 till 4 manaders behandling med tva applikationer dagligen.
Om ingen forbattring ses efter 4 manader ska behandlingen avbrytas.

Vid haratervaxt maste behandlingen med tva applikationer dagligen fortséttas for att harvaxten ska
uppratthallas.

Sarskilda populationer

Det finns inga sédrskilda rekommendationer for anvandning till aldre patienter eller patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion.

Pediatrisk population




Rogaine rekommenderas inte till barn under 18 ar da data om sakerhet och effekt saknas.

Administreringssatt

Hall behallaren upp och ned och pressa in munstycket for att trycka ut skum i handen. Anvand
fingertopparna och fordela skummet 6ver hela omradet med haravfall. Tvatta handerna noga efter
applicering.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot minoxidil eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Rogaine far endast anvandas nar harbotten &r normal och oskadad och ska inte appliceras pa inflammerad,
infekterad, irriterad eller smartande harbotten.

Rogaine ar inte indicerat for haravfall som inte ar arftligt, haravfall som uppkommer plétsligt och/eller
flackvis eller haravfall av okand orsak.

Anvéndning av mer &n den rekommenderade dosen eller tatare applikationer kommer inte att forbattra
resultatet.

Fortsatt anvandning ar nodvandig for att 6ka och bibehalla haratervaxt, annars borjar haravfallet igen.
Rogaine bor inte anvandas samtidigt med nagra andra lakemedel i harbotten.

Oodnskad harvaxt kan orsakas av 6verforing av produkten till andra omraden an harbotten.
Kardiovaskuléra effekter

Patienter med kand hjart-karlsjukdom eller hjartarytmi ska kontakta ldkare innan de anvander Rogaine.

Oavsiktligt intag kan orsaka allvarliga kardiella biverkningar. Darfor maste denna produkt forvaras utom
rackhall for barn.

Symptom som kraver att behandlingen avbryts och lakare kontaktas

Patienten ska sluta anvanda Rogaine och kontakta lakare om hypotoni pavisas eller om patienten drabbas av
brostsmarta, snabb puls, matthet eller yrsel, plétslig oférklarlig viktuppgang, svullna hander eller fotter,
varaktig rodnad eller irritation i harbotten, eller om andra ovéantade nya symtom upptrader (se avsnitt 4.8).

Forandring av hérets farg och/eller struktur

Hos vissa patienter har harets farg och/eller struktur forandrats vid anvandning av Rogaine.

Tillfalligt haravfall

Okat haravfall kan forekomma pa grund av att minoxidil verkar genom att stimulera hérfolliklarna att ga fran
vilande telogen fas till vaxande anagen fas (gammalt har faller av och nytt har véxer ut i dess stalle). Denna
tillfalliga 6kning av haravfall upptrader vanligen tva till sex veckor efter behandlingsstart och upphor inom
ett par veckor (forsta tecknet pa minoxidils effekt). Om haravfallet kvarstar, ska anvandaren avbryta
behandlingen med Rogaine och radfraga lakare.

Potentiella systemiska effekter




Aven om inga tecken pa systemiska effekter av minoxidil har pavisats vid omfattande anvandning av
Rogaine, ska anvandaren kanna till att 6kad absorption av minoxidil pa grund av felaktig anvandning,
individuella skillnader, ovanlig kanslighet eller skadad hudbarriér pa grund av inflammation eller
sjukdomsprocesser i huden (t.ex. exkoriationer eller psoriasis i harbotten) kan, atminstone teoretiskt, leda till
systemiska effekter.

Hypertrikos hos barn efter oavsiktlig topikal exponering for minoxidil

Fall av hypertrikos har rapporterats hos spadbarn efter hudkontakt med appliceringsstéllen 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 appliceringsstéllen for minoxidil
bor darfor undvikas.

Hjalpdmnen

Rogaine innehaller 564,6 mg alkohol (etanol) per dosenhet (1 g), motsvarande 56,46 % w/w. Det kan orsaka
en brannande kansla pa skadad hud. Vid oavsiktlig kontakt med kansliga omraden (6gon, sar och
slemhinnor) ska omradet skéljas med rikliga mangder kallt kranvatten.

Rogaine innehaller aven butylhydroxitoluen, som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit),
eller irritation i 6gon eller slemhinnor, samt cetyl- och stearylalkohol, som kan orsaka lokala hudreaktioner
(t.ex. kontaktdermatit).

Detta lakemedel innehaller polysorbat som kan orsaka allergiska reaktioner.

45 Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner

Rogaine ska inte anvandas samtidigt med andra lakemedel (t.ex. kortikosteroider, tretinoin eller ditranol)
som appliceras topikalt i harbotten.

Farmakokinetiska interaktionsstudier pa manniska har visat att perkutan absorption av minoxidil forstarks av
tretinoin och ditranol till foljd av 6kad genomslapplighet i hudens hornlager. Betametasondiproprionat dkar
lokala vévnadskoncentrationer av minoxidil och minskar systemisk minoxidilabsorption.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Rogaine ska inte anvandas av kvinnor.

Fertilitet

Inga adekvata eller vélkontrollerade studier av Rogaines effekt pa kvinnors fertilitet har utforts.

Djurstudier har visat pa fertilitetstoxikologiska effekter, lagre konceptions- och implantationsfrekvenser
liksom minskat antal levande ungar vid exponeringsnivaer som ar mycket hoga jamfort med de nivaer som
uppnas vid avsedd anvandning hos manniska (se avsnitt 5.3). Risken for manniskor ar okand.

Graviditet

Inga adekvata eller valkontrollerade studier av Rogaines effekt pa gravida kvinnor har utforts.

Djurstudier har visat en risk for fostret vid exponeringsnivaer som ar mycket hoga jamfort med de nivaer
som uppnas vid avsedd anvandning hos manniska (se avsnitt 5.3). Risken for manniskor ar okand.

Amning

Systemiskt absorberat minoxidil utséndras i bréstmjolk. Minoxidils effekt pa nyfodda barn/spadbarn ar
okénd.



Rogaine rekommenderas inte under graviditet eller amning eller till fertila kvinnor som inte anvénder
preventivmedel.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Biverkningar identifierade under kliniska provningar och fran erfarenhet efter marknadsforing av minoxidil
ar inkluderade i tabellen, uppdelat pa organsystem.

Frekvenserna av biverkningar av topikalt minoxidil baseras pa féljande konvention:

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

Biverkningsdata fran en placebo-kontrollerad studie pa topikalt minoxidilskum som anvénts en gang
dagligen av kvinnor, en placebo-kontrollerad klinisk studie pa 5 % minoxidilskum hos mén, sju placebo-
kontrollerade kliniska studier pa man och kvinnor som behandlats med minoxidillésning (2 % och 5 %) samt
biverkningar som har rapporterats efter godkannandet for férsaljning for alla formuleringar av minoxidil
(inklusive 2 % l6sning, 5 % l6sning och 5 % skum hos méan och kvinnor) har inkluderats i tabellen nedan.

Tabulerad lista Over biverkningar

Organsystem Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Ingen kand
frekvens

Immunsystemet Allergiska
reaktioner
inklusive

angioddem (med
symtom som t ex
6dem i lappar,
mun, tunga,
farynx och
orofarynx)

Hypersensitivitet
(inklusive
ansiktsodem,
generellt erytem,
generell pruritus

och
tranghetskansla i
halsen)
Kontaktdermatit
Centrala och perifera | Huvudvéark Yrsel
nervsystemet
Ogon Ogonirritation
Hjartat Hjartklappning
Okad
hjartfrekvens

(takykardi)




och symtom vid

administreringsstallet

Organsystem Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Ingen kand
frekvens
Blodkarl Hypotoni
Andningsvagar, Dyspné
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Illamaende Krakning
Hud och subkutan Dermatit Temporart har-
véavnad Dermatitis acnei- avfall
form Forandrad harfarg
Hudutslag Onormal har-
Pruritus struktur
Hypertrikos Reaktioner vid
(oonskad harvaxt qppllcer_!ngss_téllet
p& andra stéllen (ibland aven i
an i harbotten, 23 LI;(%S?:rdseom
inkl. ansiktshar 6ron och ansikte):
hos kvinnor) Reaktioner bestar
oftast av klada,
irritation, smarta,
utslag, 6dem, torr
hud och erytem
men kan ibland
vara mer
allvarligt och
inkludera
exfoliering,
dermatit,
blasbildning,
blédning och
sarbildning.
Allméanna symtom Perifert ddem Brostsmarta

Undersokningar

Viktokning

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Okad systemisk absorption av minoxidil kan potentiellt forekomma om stérre doser 4n den rekommenderade

appliceras pa stora kroppsytor eller andra omraden an harbotten vilket darmed kan leda till biverkningar.
Pa grund av minoxidilkoncentrationen i Rogaine finns det vid oavsiktligt intag risk for systemiska effekter
relaterade till lakemedlets farmakologiska verkan (2 g Rogaine innehaller 100 mg minoxidil, vilket ar den
hdgsta rekommenderade vuxendosen av peroralt administrerat minoxidil vid behandling av hypertoni).



http://www.lakemedelsverket.se

Tecken och symtom pa 6verdosering av minoxidil skulle i forsta hand vara kardiovaskulara effekter
kopplade till natrium- och véatskeretention. Aven takykardi, hypotoni och letargi kan forekomma.

Behandling

Vid 6verdosering av minoxidil ska behandlingen vara symtomatisk och understédjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel, ATC-kod: D11AX01

Minoxidil stimulerar harvéxt och stabiliserar haravfall hos personer med tidiga och mattliga stadier av
arftligt haravfall (alopecia androgenica). Sadant haravfall ses hos man som tillbakadragande harfaste och
tunnharighet i vertexomradet. Minoxidils exakta verkningsmekanism vid topikal behandling av alopeci &r
inte helt klarlagd men minoxidil kan stoppa haravfallet och stimulera atervaxt vid androgen alopeci pa
foljande sétt:

e Okning av héarstraets diameter.

e Stimulering av harvaxt i anagen fas.

e Forlangning av anagen fas.

e Stimulering av atergang till anagen fas fran telogen fas.

Effekten av 5 % minoxidilskum har utvarderats i en klinisk provning i fas 3 med 16 veckors behandling. |
denna studie jamfordes 5 % minoxidilskum med produktvehikeln utan den aktiva substansen minoxidil.

De primara effektmatten var a) genomsnittlig forandring av antalet stran av icke-vellushar i malregionen fran
studiestart till vecka 16, bestdmt med en validerad datorstédd punktrakningsteknik (”dot-mapping”), och b)
studiedeltagarnas skattning av behandlingseffekten baserad pa globala fotografier av vertexregionen, skattad
som generell forbattring fran studiestart och dokumenterad med hjalp av ett frageformulér.

I gruppen som fick aktiv behandling var 6kningen av antalet harstran statistiskt signifikant stérre an i
gruppen som fick vehikelskum (21,0 mot 4,3 harstran per cm?) vecka 16. En tydlig skillnad mellan
behandlingsgrupperna sags redan vecka 8, hade 6kat vecka 12 och hade okat ytterligare vecka 16.
Deltagarnas skattning av behandlingseffekten var signifikant hdgre i den grupp som fick 5 % minoxidilskum
an i den grupp som fick placebo (1,4 mot 0,5) vecka 16.

Data om Rogaine: Genomsnittlig forandring av antalet strdn av icke-vellushar i referensytan 1 cm? av
harbotten jamfort med studiestart

Minoxidil 5 % skum | Placebo Skillnad (p-varde)
(n=180) (n=172)
Antal harstran vid 170,8 168,9
studiestart
Genomsnittlig Genomsnittlig
forandring fran forandring fran
studiestart studiestart
8 veckor 16,0 4,9 11,1 (<0,0001)
12 veckor 19,9 4,5 15,4 (<0,0001)
16 veckor 21,0 4,3 16,7 (<0,0001)




De statistiskt signifikanta resultat som erh6lls i analysen av de primara effektmatten bekréftades ytterligare
av analyser av de sekundara effektmatten. Dessa var a) en expertpanels granskning (EPR) av haratervéxt vid
vilken globala fotografier tagna vid studiestart jamférdes med fotografier tagna vecka 16, och b) procentuell
forandring fran studiestart av antalet stran av icke-vellushar inom en fordefinierad yta med mycket kortklippt
har.

Flera monster for haravfall ar allméant kanda och klassificeras enligt Norwood-Hamiltonskalan, som ar
standardskalan vid bedomning av haravfall hos mén.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Rogaine ar termolabilt, smalter vid hudtemperatur och avdunstar snabbt.

Absorption

Den systemiska absorptionen av topikalt applicerat minoxidil fran normal, oskadad hud &r lag. Mellan 1 och
2 % av den totala, topikalt applicerade dosen minoxidilldsning absorberas systemiski.

Den systemiska absorptionen av minoxidil fran formuleringen 5 % skum skattades i en farmakokinetisk
studie pa deltagare med androgen alopeci, med 5 % topikal 16sning som jamforelselakemedel. Studien visade
att den systemiska absorptionen av minoxidil hos man vid applicering tva ganger dagligen av 5 %
minoxidilskum var ungefér halften av den absorption som observerades med 5 % minoxidillésning.
Genomsnittlig AUC q.12 timmar) | Steady-state och Cpax f6r 5 % minoxidilskum, 8,81 ng-tim/ml respektive

1,11 ng/ml, var bada ungefar 50 % av motsvarande varden for 5 % losning. Mediantiden (intervall) till
maximal minoxidilkoncentration (T ) var 6,0 (0-12) timmar for bade 5 % skum och 5 % lésning.

Distribution
Minoxidils distributionsvolym efter intravents administrering har skattats till 70 liter.
Metabolism

Cirka 60 % av det minoxidil som absorberas vid topikal applicering metaboliseras till minoxidilglukuronid,
huvudsakligen i levern.

Eliminering

Minoxidil och dess metaboliter utsdndras néstan uteslutande via urinen och elimineras till en mycket liten del
via feces. Nar doseringen har upphért elimineras cirka 95 % av topikalt applicerat minoxidil inom fyra dagar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, 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 hdga jamfért med de nivaer som uppnas hos
ménniska vid avsedd anvéandning (19- till 570-faldigt hogre exponering &n hos ménniska). Det kan finnas en
liten, om &n avlégsen, risk for fosterskada hos ménniska.

Fertilitet

Hos ratta var subkutant administrerade minoxidildoser pa dver 9 mg/kg (minst 25-faldigt hogre exponering
an hos manniska) och oralt administrerade doser pa minst 3 mg/kg/dag (minst 8-faldigt hogre exponering an



hos méanniska) associerade med lagre konceptions- och implantationsfrekvenser liksom med en minskning av
antalet levande ungar.

Det finns inga andra relevanta icke-kliniska data for forskrivaren utéver dem som redan aterfinns pa annat
hall i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vattenfri etanol

Renat vatten

Butylhydroxitoluen (E321)
Mjolksyra

Vattenfri citronsyra

Glycerol

Cetylalkohol

Stearylalkohol

Polysorbat 60

Drivmedel: Propan/n-butan/isobutan

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Fara. Extremt brandfarlig aerosol: Tryckbehallare: Kan sprangas vid uppvarmning. Far inte utsattas for
varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antandningskallor. Rokning forbjuden. Spreja inte dver
oppen laga eller andra antandningskallor. Far inte punkteras eller brannas, géller aven tomd behallare.
Skyddas fran solljus och forvara behallaren i ytterforpackningen. Far inte utsattas for temperaturer ver
50 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckbehallare av aluminium med invandig belaggning av polyamidimid och barnskyddande lock av
polypropylen, innehallande 60 gram (motsvarande 73 ml) av produkten. Férpackningarna innehaller antingen
en eller tre behallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Vid destruktion av behallaren och innehallet ska kontakt med 6ppen laga undvikas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

McNeil Sweden AB

Box 4007
169 04 Solna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

46526

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 01 november 2012
Datum for den senaste fornyelsen: 04 juli 2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-06



