PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rylaxtol 2,5 mg tabletter

Rylaxtol 5 mg tabletter

Rylaxtol 10 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Rylaxtol 2,5 mg tabletter
Varje tablett innehaller 2,5 mg minoxidil.

Hjélpamnen med kénd effekt
Varje tablett innehaller 50,25 mg laktosmonohydrat.

Rylaxtol 5 mg tabletter
Varje tablett innehaller 5 mg minoxidil.

Hjalpdmnen med kéand effekt
Varje tablett innehaller 47,75 mg laktosmonohydrat.

Rylaxtol 10 mg tabletter
Varje tablett innehaller 10 mg minoxidil.

Hjalpdmnen med kand effekt
Varje tablett innehaller 95,50 mg laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
tablett

Rylaxtol 2,5 mg tabletter

Vita, rund (cirka 6 mm) tablett utan 6verdrag, praglad med ”2” pa ena sidan och ”L” pa sidan med
skara.

Skaran &r inte avsedd for att bryta tabletten.

Rylaxtol 5 mg tabletter

Vita, rund (cirka 6 mm) tablett utan dverdrag, praglad med ”5” pa ena sidan och ”"M” pa sidan
med skara.

Skaran &r inte avsedd for att bryta tabletten.

Rylaxtol 10 mg tabletter

Vit, runda (cirka 8 mm) tablett utan éverdrag, praglad med ”10” pa ena sidan och med en skara pa
den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer



Behandling av hypertoni, ndr maximala doser av andra blodtryckssankande lakemedel, &ven
kombinationsbehandling (betablockerare tillsammans med diuretika och karlvidgande medel eller
motsvarande trippelkombinationer), har haft otillracklig verkan (behandlingsresistent hypertoni).
Minoxidil ska ges tillsammans med ett diuretikum och en betablockerare.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Patienter frdn12 ar och vuxna

Rekommenderad startdos ar 5 mg om dagen. Vid behov kan doseringen senare 0kas till 20 mg och
darefter till 40 mg om dagen (givet som en enda dos eller uppdelat pé tva doser). Okning av dagsdosen
ska goras i steg om 5-10 mg minoxidil, med tre eller flera dagars mellanrum. Om en dos pa 50 mg
minoxidil har uppnatts kan dosen ¢kas med 25 mg minoxidil om dagen till maximalt 100 mg om
dagen.

Om den efterstravade diastoliska blodtryckssankningen éverskrider 30 mmHg ska dosen delas i tva
separata dagsdoser for att halla blodtrycksfluktuationerna under dagen sa laga som mojligt.

Om en hastig blodtryckssankning ar 6nskvard kan detta uppnas genom 6kning av dosen med 5 mg
minoxidil (tva tabletter av minoxidil 2,5 mg eller en halv tablett minoxidil 10 mg) var sjatte timme
under fortlépande dvervakning av blodtrycket.

Patienter under 12 ar

Anvandningen av minoxidil till barn &r begransad till barn med allvarlig hypertoni associerad med
hypertonimedierad organskada nér andra behandlingsmetoder har misslyckats. Det finns mycket
begrénsade data om anvandningen av minoxidil till barn, sérskilt till yngre barn och spé&dbarn .
Doseringsrekommendationerna kan for narvarande bara ses som en oversiktlig behandlingsanvisning,
da de endast bygger pa ett fatal publicerade fallrapporter samt pa studier av endast ett fatal barn. Den
startdos som namns i dessa rapporter ar 0,2 mg/kg minoxidil som enkel- eller uppdelad dos. Det ar
viktigt att dostitreringen sker med omsorg, i steg om 0,1 till 0,2 mg/kg/dag, med minst tre dagars
mellanrum. Den effektiva dosen &r i intervallet 0,25 till 1,0 mg/kg/dag. Den maximala dosen &r

50 mg/dag.

Behandling av barn med minoxidil ska inledas endast under noggrann évervakning av specialistldkare
pa sjukhus.

Aldre patienter

Det finns for narvarande inga omfattande kliniska studier av minoxidil hos patienter 6ver 65 ar. Det
finns data som tyder pa att forhojda systoliska och diastoliska tryck ar viktiga riskfaktorer for hjart—
karlsjukdom hos personer dver 65 ar. Aldre patienter kan dock vara kénsliga for den
blodtryckssdnkande verkan av minoxidil, och forsiktighet ska darfor iakttas vid inséttning av
behandlingen eftersom ortostatisk hypotoni kan uppsta. Den féreslagna inledningsdosen &r 2,5 mg per
dag for patienter Gver 65 ar.

Patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion eller dialys

Den dos som krévs kan vara lagre for patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 30 ml/min) eller dialys. Minoxidil ska antingen tas efter eller minst tva timmar
fore dialys.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Dosjustering bor 6vervagas hos patienter med nedsatt leverfunktion. Behandlingen kan inledas med en
reducerad dos en gang om dagen och darefter titreras upp tills dnskad behandlingseffekt har uppnatts
vid lagsta effektiva dos (se avsnitt 5.2).



Samtidig blodtryckssankande behandling

Det rekommenderas att behandling med betablockerare och diuretika paborjas innan
minoxidilbehandlingen inleds. Vid anvéndning av annat sympatolytiskt medel — t.ex. labetalol — eller
vid anvandning av metyldopa eller klonidin ska inledningsdosen av minoxidil vara lagre.
Administrering av ytterligare diuretika &r oftast inte nodvandig for dialyspatienter. Hos barn under

12 ar och hos patienter med hjartsvikt, som inte blivit tillrackligt kompenserad trots administrering av
glykosider, kan man dvervéga att avsta sympatolytika.

Diuretika

Minoxidilbehandlingen maste understddjas av en adekvat diuretisk behandling, for att uppratthalla
salt- och vatskebalansen hos alla patienter som inte har dialys. Exempel pa dagliga doser av diuretika
vid paborjad minoxidilbehandling:

1. hydroklortiazid 50 mg: tva ganger om dagen

2. klortalidon 50 till 100 mg: en gang om dagen

3. furosemid 40 mg: tva ganger om dagen.

Vid kraftig vatskeretention med viktokning pa mer an 2 kg, trots anvandning av tiaziddiuretika eller
klortalidon, ska detta avhjélpas genom tillagg av spironolakton eller byte av diuretikum till furosemid.
Dosen av diuretika till barn ska bestimmas baserat pa kroppsvikt.

Sympatolytiska lakemedel

De flesta patienter behover ett betasympatolytiskt medel i borjan av minoxidilbehandlingen for att
begransa den minoxidil-inducerade hdjningen av hjartfrekvensen. Det foredragna lakemedlet ar
betablockerare motsvarande en vuxendos av propranolol pa 80-160 mg/dag. Hogre doser kan kravas
om patienter som redan behandlas med betablockerare far en 6kning av hjartfrekvensen med mer &n
20 slag per minut eller nar samtidig insattning av minoxidil och betablockerare leder till en 6kning pa
mer &n 10 slag per minut. Nar betablockerare ar kontraindicerade kan metyldopa (250 till 750 mg tva
ganger om dagen) eller klonidin (0,1 till 0,2 mg tva ganger om dagen) anvéndas i stéllet. Dock ska
behandlingen med dessa ldkemedel pabdrjas 24 timmar fore den forsta administreringen av minoxidil.

Administreringssatt

Oral administrering.

Minoxidiltabletterna ska tas med vatten.

Justeringar av minoxidildosen ska goras vid sarskild poliklinisk avdelning eller klinik.
Regelbunden dvervakning maste garanteras.

Diuretikan maste titreras pa sadant satt att ingen viktokning uppstar till foljd av vatskeretention.

Det finns ingen sarskild begransning av behandlingstiden. Behandlingsfria intervall far inte verskrida
72 timmar.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

- pulmonell hypertoni till féljd av mitralisklaffstenos

- feokromocytom, eftersom minoxidil genom sin blodtrycksséankande verkan kan stimulera
utsondringen av katekolaminer fran tumaoren.

4.4  Varningar och forsiktighet

Hjéartinfarkt
Patienter som genomgatt en hjartinfarkt ska behandlas med minoxidil forst efter att tillstandet har

blivit stabilt efter infarkten.



Takykardi
Eftersom minoxidil &r karlvidgande kan reflextakykardi och dven karlkramp uppsta. Det ar darfor

nddvandigt att anvédnda minoxidil i kombination med betablockerare eller andra medel som hdmmar
det sympatiska nervsystemet, i syfte att dampa eller férebygga en sadan respons.

Minoxidil ska anvandas med forsiktighet till patienter med angina pectoris.

EKG-foréndringar

Strax efter att minoxidilbehandling har pabérjats uppvisar 60 % av patienterna EKG-forandringar (av
T-vagens riktning och storlek), vilket dven kan paverka ST-intervallet. Storre forandringar kan
forandra ST-segmentet utan samtidiga tecken pa ischemi. Dessa asymtomatiska forandringar
forsvinner vanligen under en langre minoxidilbehandling och atergar vid utsattning av minoxidil.

Perikardit, perikardiell utgjutning och hjdrttamponad
Aven om det inte finns belagg for nagot kausalt samband har det forekommit ett flertal rapporter om
forekomst av perikardit i samband med minoxidil.

Perikardiell utgjutning (ibland med tamponad) har observerats hos cirka 3-5 procent av de patienter
som behandlats med minoxidil och som inte haft dialys. Perikardiell utgjutning férekom i huvudsak
hos patienter med otillracklig eller nedsatt njurfunktion. En perikardiell utgjutning kan i manga fall
tillskrivas foljande faktorer: bindvavssjukdomar, uremi, dekompenserad hjartsvikt eller massiv
vatskeretention. Det har dock forekommit fall dar dessa mojliga orsaker till utgjutningen inte har
forelegat. Patienterna ska darfor 6vervakas noggrant avseende tecken pa perikardiell utgjutning och
perikardit. Okad diuretisk behandling, dialys, perikardiocentes eventuellt med ekokardiografi, eller
andra kirurgiska atgarder kan bli nddvandiga. Om utgjutningen kvarstar ska utsattning av
minoxidilbehandlingen dvervégas, med hansyn taget till alternativa satt att kontrollera hypertonin och
till patientens kliniska tillstand.

Instabil eller lindrig hypertoni
Minoxidil rekommenderas inte for behandling av instabil eller lindrig hypertoni.

Salt- och vatskeretention

Om minoxidil anvénds ensamt kan det medfdra salt- och vétskeretention vilket leder till fysiska tecken
som 6dem, svullnad i ansikte, 6gonlock eller hander liksom kliniskt forvarrad hjartsvikt hos vissa
patienter. Ytterligare diuretisk behandling, vid behov kombinerat med en begransning av saltintaget, ar
darfor nddvandigt for patienter som tar minoxidil. Hemodilution kan férekomma och medfdra en
tillfallig minskning av hematokrit, hemoglobinhalt och erytrocytantal (inledningsvis med ungefar

7 procent, vilket sedan atergar till nivaerna fore behandlingen). Patientens kroppsvikt, vétske- och
elektrolytbalans ska dvervakas géllande tecken pa vatskeretention och dokumenteras regelbundet.

Salt- och vatskeretention pa mer an 1 till 1,5 kg kan minska verkan av minoxidil. Darfor ska
patienterna fa ingaende instruktioner angaende att noga félja diuretikabehandlingen, och en detaljerad
viktdagbok ska foras.

Nar lakemedlet anvands ska sérskilt uppmarksamhet féstas vid uppratthallandet av salt- och
vatskebalansen hos patienter som har nedsatt njurfunktion men inte dialys. Patienter som har nedsatt
njurfunktion eller dialys kan behdva lagre doser av minoxidil.

Hypertrikos
Hypertrikos kan férekomma hos patienter som behandlas med minoxidil, och alla patienter ska varnas

for denna risk innan behandlingen inleds. De flesta patienter kommer att fa langre, tjockare och mer
pigmenterad kroppsbeharing. Detta ar inte forknippat med nagon hormonell rubbning. Dessa tecken
framtrader i regel i ansiktet, tre till sex veckor efter att behandlingen pabdrjats, och avklingar delvis
under den fortsatta behandlingen. Dock blev hypertrikosen svar eller intolerabel for mindre &n

10 procent av de patienter som behandlades med minoxidil. Atergang till status fore behandlingen kan
forvantas en till sex manader efter att behandlingen avslutats.



Pediatrisk population

Barn maste ges lamplig och individualiserad dosering av minoxidil, betablockerare och diuretika. De
ska std under noggrann Gvervakning av specialistldkare pa sjukhus. Forsiktighet kravs for patienter
med patagligt nedsatt njurfunktion. Utvecklingen av perifert 6dem eller tecken som kan tyda pa
dekompenserad hjartsvikt eller vatskeutgjutning i hjéartsack eller lungsack ska évervakas noggrant.
Njurfunktion, kroppsvikt och urinvolym ska dvervakas.

Regelbunden uppféljning maste sékerstallas vid behandling med minoxidil.

Innan behandlingen pabdrjas ska foraldrar och vardare upplysas om att hypertrikos troligen ar att
vanta.

Detta lakemedel innehaller laktos
Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos—galaktos-malabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

H&mmare av det sympatiska nervsystemet

Minoxidil kan ha additiv verkan i férhallande till blodtryckssankande medel som administreras
samtidigt. Interaktioner mellan minoxidil och hammare av det sympatiska nervsystemet sasom
guanetidin och betanidin kan orsaka en alltfor stor sankning av blodtrycket och/eller ortostatisk
hypotoni.

Guanetidin ska om mojligt sattas ut fore behandling med minoxidil. Om detta inte later sig goras ska
minoxidilbehandlingen sattas in pa sjukhus och patienten 6vervakas noga med avseende pa
ortostatiska handelser.

Neuroleptika
En starkare blodtryckssankande verkan har konstaterats nar minoxidil tagits tillsammans med

neuroleptika.

Diuretika
Minoxidil-inducerad salt- och vétskeretention brukar kunna behandlas effektivt med diuretika.

Betablockerare
Betablockerare (t.ex. propranolol) hdmmar den reflexutldsta takykardin, liksom den férhdjda
plasmareninaktiviteten och aldosteronutsondringen som forekommer med minoxidil.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad data fran anvandning av minoxidil hos gravida kvinnor. Neonatal hirsutism har
rapporterats efter exponering for minoxidil under graviditeten. Djurstudier har uppvisat
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Minoxidil rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Det har rapporterats att minoxidil utsdndras i modersmjolk. En risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas. Beslut maste fattas om att antingen avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandlingen
med minoxidil, efter att ha 6vervagt férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet



Det finns inga data vad galler effekten av minoxidil pa mansklig fertilitet. | en fertilitetsstudie pa han-

och honrattor sags en dosberoende minskning av konceptionsgraden.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier pa formagan att kora och anvanda maskiner har utforts.

Formagan att kora eller hantera maskiner kan paverkas beroende av det individuella
behandlingssvaret, sérskilt i bérjan av behandlingen.

4.8 Biverkningar

De flesta patienter som far minoxidil far en minskning av de befintliga biverkningar som kan
tillskrivas sjukdomen eller féregaende behandling. Nya biverkningar kan uppkomma.

Biverkningarna ar klassificerade efter frekvens enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga
Sallsynta

Mycket séllsynta
Ingen ké&nd frekvens

(>1/1 000, < 1/100)

(> 1/10 000, < 1/1 000)
(< 1/10 000)

(kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem enligt MedDRA Frekvens Biverkningar
Blodet och lymfsystemet séllsynta leukopeni
trombocytopeni
enstaka fall av hemolytisk
anemi
Immunsystemet séllsynta allergiska reaktioner,
antinukledra antikroppar
Metabolism och nutrition vanliga salt- och vétskeretention
6dem
sdllsynta glukosintolerans
Hjéartat mycket vanliga takykardi
perikardit
vanliga Perikardiell utgjutning
hjarttamponad
séllsynta angina pectoris
hypotoni forknippad med
tidigare eller samtidig
administrering av guanetidin
Blodkarl ingen kand frekvens yrsel, dasighet, trotthet

(m6jligen pa grund av hypotoni
eller hypertoni; 6vervéag
dosjustering)

Andningsvéagar, brostkorg
och mediastinum

mindre vanliga

utgjutning i lungsack

séllsynta

pulmonella infiltrat

ingen kand frekvens

Forvérrade
andningssvarigheter, sarskilt i
liggande stéllning (md&jligen till
foljd av 6dembildning eller
otillrackligt kontrollerat
blodtryck)

Magtarmkanalen

vanliga

gastrointestinal intolerans

séllsynta

illaméende

Hud och subkutan vavnad

mycket vanliga

hypertrikos




Organsystem enligt MedDRA Frekvens Biverkningar
forandrad harfarg
séllsynta Stevens—Johnsons syndrom
bullds dermatos
hudutslag
ingen kand frekvens toxisk epidermal nekrolys
Reproduktionsorgan och mindre vanliga O6mma brost
brostkortel séllsynta gynekomasti
Allmanna symtom och/eller ingen kand frekvens perifert ddem med eller utan
symtom vid viktuppgang
administreringsstallet
Undersdkningar och mycket vanliga onormalt EKG
provtagningar sdllsynta Okad halt av leverenzymer
ingen kand frekvens Okad halt av kreatinin i blodet
Okad halt av urea i blodet
minskad hematokrit
minskat hemoglobin

Pediatrisk population

En analys efter marknadsgodkannandet, av 50 fallrapporter géllande patienter pa peroral minoxidil,
identifierade ett fall med en tvaarig flicka med anamnes pa kronisk njursvikt och peritonealdialys, som
utvecklade en perikardiell utgjutning, fran vilken hon aterhamtade sig efter behandling.

Den beraknade totala exponeringen (baserat pa endast nio manaders data) var cirka 17 000 patient-ar,
men det finns inga anvandbara data for anvandning hos barn.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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 till

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom pa intoxikation

Om en Gverdriven hypotoni konstateras, ar det troligen i samband med en kvarvarande hdmning av det
sympatiska nervsystemet (guanetidin-liknande effekter eller alfa-adrenerg hdmning).

Utveckling av oliguri kan ske i enstaka fall.

Behandling av intoxikation

Rekommenderad behandling &r intravends administrering av fysiologisk koksaltlésning for att
bibehalla blodtrycket och framja urinavgang. Sympatomimetika sasom noradrenalin (norepinefrin)
eller adrenalin (epinefrin) ska undvikas pa grund av dessa amnens mycket starka hjartstimulerande
verkan. Fenylefrin, angiotensin-2, dopamin och vasopressin, som motverkar den blodtryckssankande
verkan hos minoxidil, ska anvandas endast om det finns belagg for otillracklig blodgenomstrémning i
nagot vitalt organ.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihypertensiva medel, Pyrimidinderivat, ATC-kod: C02DC01
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Verkningsmekanism

Minoxidil sénker forhojt systoliskt- och diastoliskt blodtryck genom att minska det perifera
karlmotstandet via vasodilatation. Den glatta muskulaturen i resistanskarl betraktas som verkningsstélle
for den relaxerande verkan av minoxidil. Den aktiva metaboliten av minoxidil aktiverar ATP-
modulerade kaliumkanaler (K*a1p) Vilket medfor ett utfléde av K+, hyperpolarisering och relaxation av
glatt muskulatur.

Farmakodynamiska effekter

Sympatiska reflexer, medierade av baroreceptorer, har sekundar inverkan pa hjartfrekvensen och
hjartkontraktiliteten vilket Okar hjartminutvolymen. Dessutom oOkas plasmareninaktiviteten via
stimulering av det sympatiska nervsystemet, vilket medfér en 6kad koncentration av angiotensin-2, som
i sin tur 6kar utsondringen av aldosteron. Pa sa satt minskas utséndringen av natrium via njurarna och
den extracelluldra volymen minskar. Trycket i lungartdrerna kan ibland stiga efter administrering av
endast minoxidil, men det minskar med den rekommenderade kombinationsbehandlingen
(betablockerare plus diuretika).

Pediatrisk population

Eftersom allvarlig hypertoni som kraver behandling med flera lakemedel ar ovanlig hos barn, férekom
begransad anvéandning av minoxidil till barn under utvecklingsprogrammet och endast begransad
information finns tillganglig i den publicerade litteraturen. Data fran barn yngre an 10 ar & mycket
begransad och omfattar cirka 40 patienter, vara atta var yngre an ett ar.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter peroral administrering till manniska togs minst 90 % av minoxidil upp via mag-tarmkanalen.

Minoxidil detekterades i plasma inom 30 minuter. Maximala plasmanivaer uppnaddes 60 minuter efter
administrering.

Distribution
Minoxidil binder inte till plasmaproteiner.

Minoxidil passerar inte over blod-hjarnbarriaren.

Metabolism

Minst 90 % av den administrerade minoxidilen metaboliseras i levern. Den priméra metaboliten hos
manniska ar minoxidil-O-glukuronid. Dessutom produceras nagra ytterligare polara metaboliter. De
kanda metaboliterna har svagare blodtryckssankande verkan an sjalva den verksamma bestandsdelen.

Eliminering
Hos méanniska minskar plasmakoncentrationerna av minoxidil med en genomsnittlig halveringstid pa
cirka 4 timmar. Verkningstiden kan daremot férvantas under atskilliga dagar.

Minoxidil och dess metaboliter ar dialyserbara.

Clearance av minoxidil via njurarna sker i motsvarande takt som den glomeruldra
filtrationshastigheten. Inga vésentliga forandringar av den glomeruldra filtrationshastigheten och
njurplasmaflodet kunde detekteras med minoxidil.

Biotillgadnglighet

Studier som jamfor biotillgédngligheten for formuleringarna tablett och oral 16sning (5 mg minoxidil i
vardera) hos hypertonipatienter indikerade ett bioekvivalent uppférande vad galler genomsnittlig area
under kurvan (AUC) for serumkoncentration éver tid, maximal serumkoncentration, tid fram till
maximal serumkoncentration (cirka 40 minuter) och typen av verkan (blodtryckssankande). Jamfort
med en enkeldos leder inte fortlépande administrering av minoxidil till ackumulering eller till
forandrad biotillganglighet.




Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for minoxidil har inte studerats hos patienter med mattligt till allvarligt nedsatt
leverfunktion.

I en farmakokinetisk studie gavs 5 mg minoxidil till atta patienter med biopsiverifierad lindring cirros
samt till atta friska frivilliga. Elimineringshastigheten fér minoxidil var signifikant minskad med cirka
21 % hos cirrospatienterna. Aven om férandringen inte ar statistiskt signifikant, forhojdes AUC med
50 % hos cirrotiska patienter, jamfort med den friska kontrollgruppen. Dosjustering bér dvervagas hos
patienter med nedsatt leverfunktion. Behandlingen kan inledas med minskad dos en gang om dagen
och darefter titreras upp tills 6nskad behandlingseffekt har uppnatts vid lagsta effektiva dos.

Pediatrisk population
Det finns for narvarande inga farmakokinetiska data for minoxidil inom den pediatriska populationen.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Hjértlesioner hos djur

I géngse studier av olika arter inducerar minoxidil olika slags hjartlesioner, daribland nekrotiska och
hemorragiska lesioner i myokardiet och papillarmuskler samt kardiell hypertrofi och dilatation. Dessa
forandringar forekommer endast i samband med allvarlig hypotoni och takykardi och aterspeglar
hemodynamisk och/eller hypoxisk belastning snarare &n omedelbar cytotoxicitet. Med allt storre
samlad erfarenhet av lakemedlet har det statt klart att dessa hjartlesioner inte forekommer hos
manniskor som behandlas med minoxidil.

Karcinogenicitet
I karcinogenicitetsstudier pa rattor och mass som doserats via oral eller dermal administrering gjordes
inga fynd som bedémdes vara relevanta for manniskor.

Reproduktionstoxicitet

I en fertilitetsstudie pa han- och honrattor sags en dosberoende minskning av konceptionsgraden.
Dosen motsvarade ett till femganger den maximala dos som anvands vid hypertonibehandling av
vuxna. NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) for detta fynd var 1 mg/kg per dag hos
behandlade rattor.

Teratogeniciteten har for ratta visats ligga vid doser 6ver 80 mg/kg/dag. Peroral administrering av
minoxidil har forknippas med fynd av 6kad fetal resorption hos kanin vid doser som foérknippas med
maternell toxicitet. Teratogenicitet har inte pavisats hos kanin.

Det finns fornarvarande inga tillgangliga uppgifter om toxicitetsstudier pa unga djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
laktosmonohydrat

mikrokristallin cellulosa PH 102
majsstarkelse

kolloidal vattenfri kiseldioxid
magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar

HDPE-burk: 100 dagar efter forsta dppnandet

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Burk av HDPE Forvaras vid hogst 25 °C efter 6ppnandet.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Tabletterna finns tillgangliga i blisterforpackningar av aluminium/PVC-PVDC eller i HDPE-burkar
med barnskyddande férslutning. Férpackningsstorlekar: 10, 30, 50, 60 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Rylaxtol 2,5 mg tabletter: 69305

Rylaxtol 5 mg tabletter: 69306

Rylaxtol 10 mg tabletter: 69307

9. DATUM FOR DET FORSTA GODKANNANDET

Datum for det forsta godkannandet: 2026-08-06

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-08-06
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