FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

REGAXIDIL 20 mg/ml solucion cutanea
REGAXIDIL 50 mg/ml solucién cutanea

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién cualitativa y cuantitativa

Cada ml de Regaxidil 20 mg/ml contiene 20 mg de minoxidil.
Un ml equivale a 10 pulverizaciones (si se dosifica con la bomba).

Cada ml de Regaxidil 50 mg/ml contiene 50 mg de minoxidil.
Un ml equivale a 10 pulverizaciones (si se dosifica con la bomba).

Excipiente(s) con efecto conocido

Regaxidil 20 mg/ml:
Cada ml contiene 104 mg de propilenglicol.
Cada ml contiene 564 mg de etanol 96%.

Regaxidil 50 mg/ml:
Cada ml contiene 455,5 mg de etanol 96%

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién cutanea.

La solucidn es transparente, incolora o ligeramente amarillenta con olor a alcohol.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la alopecia androgénica de intensidad moderada.

4.2. Posologia y forma de administracion

Solo para uso cutaneo.
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Posologia

La dosis diaria recomendada es de 1 ml/12 horas (2 veces al dia) (dosificado con la jeringa o 10
pulverizaciones si se utiliza la bomba dosificadora), aplicada en el cuero cabelludo empezando por el
centro de la zona a tratar.

Se debera respetar la dosis diaria recomendada independientemente de la extension de la alopecia.
La dosis diaria maxima recomendada es de 2 ml.
Poblaciones especiales

Poblacion pediatrica
No se recomienda el uso de minoxidil en este grupo de edad dado que no se han realizado estudios en esta
poblacion.

Mujeres

Si es mujer, debe tener especial cuidado de lavarse las manos después de aplicar el producto sobre el cuero
cabelludo, ya que si el producto entra en contacto con otras partes del cuerpo, existe el riesgo de
crecimiento de pelo en otras zonas del cuerpo.

Pacientes de edad avanzada
No se recomienda el uso de minoxidil en este grupo de edad dado que no se han realizado estudios en esta
poblacién.

Forma de administracion

Aplicar sobre el cuero cabelludo perfectamente seco empezando por el centro de la zona a tratar.
Extender la solucién con la yema de los dedos. No ingerir.

No aplicar Regaxidil en otras zonas del cuerpo.

Tanto el inicio como el grado de respuesta al tratamiento con minoxidil es individualizada para cada
paciente, por ello puede ser necesario un tratamiento previo de 4 meses antes de que existan indicios de
crecimiento del pelo.

Cuando se interrumpe el tratamiento con minoxidil, el crecimiento puede cesar y volver al estadio inicial de
alopecia en 3-4 meses (ver seccion 5.1).

Se recomienda el lavado de manos con agua abundante tras la aplicacién de Regaxidil.
4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o al alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En pacientes con dermatosis o lesiones cutaneas de cuero cabelludo puede producirse una mayor absorcion
percutanea del principio activo, por lo que debera asegurarse que éstas no existen antes de su aplicacion.

Previamente a su aplicacion sera necesaria la realizacion de una historia clinica y una exploracion fisica
completa.
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Aunqgue los estudios realizados con minoxidil no han demostrado una absorcion sistémica importante,
existe la posibilidad de que se produzca una pequefia absorcion local a través del cuero cabelludo por lo
que se recomienda una monitorizacion regular de la tension arterial y de la frecuencia cardiaca en pacientes
que presenten alguna alteracion cardiaca o cardiovascular, tales como: coronariopatias, insuficiencia
cardiaca congestiva y/o valvulopatias, riesgo potencial de retencion hidrosalina, edema local vy
generalizado, efusion pericardica, pericarditis, taponamiento cardiaco, taquicardia, angina. Asi mismo, de
forma general, se debera realizar una exploracion fisica completa al inicio del tratamiento.

Si aparecieran efectos sistémicos o alteraciones dermatoldgicas graves el tratamiento deberé suspenderse el
tratamiento y se aplicaran las medidas terapéuticas adecuadas.

Se debe tener especial cuidado de lavarse las manos después de aplicar la solucién sobre el cuero
cabelludo, especialmente en el caso de mujeres, ya que existe el riesgo de crecimiento de pelo en otros

lugares del cuerpo.

Se debe evitar el contacto con los ojos y mucosas. Si accidentalmente se produce contacto con los ojos,
lavar con abundante agua y consultar a un oftalmélogo si fuese necesario.

Regaxidil puede incrementar el riesgo de hipotension ortostatica en pacientes con tratamiento concomitante
con vasodilatadores periféricos y farmacos antihipertensivos como guanetidina y derivados (ver seccién

4.5).

Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (aun estando nublado) ni a ldmparas de rayos ultravioleta
(UVA). Seré necesario utilizar una proteccion especifica en dicha area.

Por su contenido en etanol (alcohol) este medicamento puede producir irritacion y sequedad de la piel.
El paciente debe consultar al médico o farmacéutico si empeora o si no mejora después de 30 dias.

Advertencias sobre excipientes:

Regaxidil 20 mg/ml solucion cutanea: Este medicamento contiene 104 mg de propilenglicol (E-1520) en
cada ml.
El propilenglicol puede provocar irritacion en la piel.

Este medicamento contiene 564 mg de alcohol (etanol) en cada ml. Puede causar sensacién de ardor en piel
lesionada.

Regaxidil 50 mg/ml solucion cutanea: Este medicamento contiene 455,5 mg de alcohol (etanol) en cada ml.
Puede causar sensacion de ardor en piel lesionada.

Poblacién pediatrica
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Si bien no ha sido clinicamente demostrado, existe la posibilidad de que Regaxidil incremente el riesgo de
hipotension ortostatica en pacientes con tratamiento concomitante con vasodilatadores periféricos y
farmacos antihipertensivos como guanetidina y derivados (ver seccion 4.4).

No debera aplicarse concomitantemente con otros productos de uso cutaneo tales como corticoides,
retinoides o pomadas oclusivas ya que pueden aumentar su absorcion.

Poblacidn pediatrica

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Los estudios realizados en animales no han demostrado un efecto nocivo en el embarazo, desarrollo
embrionario/fetal, parto o durante el desarrollo postnatal (ver seccién 5.3.).

No existen datos clinicos disponibles sobre la exposicién de mujeres embarazadas a minoxidil por lo que
no se recomienda su uso durante el embarazo.

Debido a que el minoxidil administrado por via oral se excreta en la leche materna, no se recomienda su
uso durante el periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existen datos que sugieran que Regaxidil ejerce alguna influencia sobre la capacidad de conducir
vehiculos o de utilizar maquinaria en los pacientes en tratamiento con este principio activo.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo

de frecuencia.

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas son de naturaleza dermatoldgica (prurito,
dermatitis, sequedad, irritacién cutanea, eczema, hipertricosis), generalmente de intensidades leve-
moderadas y reversibles al suspender el tratamiento. Estos efectos adversos pueden depender de la dosis de
minoxidil administrada (prurito, sequedad, irritacion, eczema) asi como de la forma de administracion
(hipertricosis).

Las reacciones adversas estan clasificadas por 6rganos y sistemas y segun su frecuencia: Frecuentes (>
1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raras (<
1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas en pacientes en tratamiento con minoxidil 20 mg/ml se muestran en la
tabla a continuacion:

Trastornos del sistema inmunolégico

Frecuencia no conocida Reacciones alérgicas que incluyen angioedema
Trastornos del sistema nervioso Mareos, cefaleas, parestesias, debilidad, malestar,
Poco frecuentes neuritis y alteracion del gusto

Trastornos oculares

Poco frecuentes Irritacion ocular, vision alterada.
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Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuente Otitis (particularmente otitis externa)

Trastornos cardiacos
Muy raras Cambios en la presion arterial y frecuencia
cardiaca

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Muy raras Dolor toracico

Trastornos de la piel y del tejido

subcutaneo

Frecuentes Irritacion local (descamacion, eritema), dermatitis

de contacto, sequedad cuténea, edema, sensacion
de quemazon, picazdn e hipertricosis.
Poco frecuentes Reacciones alérgicas, eczema,

Muy raras Alopecia, cabello poco uniforme

La incidencia de las reacciones adversas para minoxidil 50 mg/ml se ha calculado a partir de los datos
obtenidos en 1.932 pacientes, incluidos en el programa de desarrollo clinico, que recibieron tratamiento con
minoxidil 50 mg/ml, asi como de los datos obtenidos después de su comercializacion

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida (no puede | Reacciones alérgicas que incluyen angioedema
estimarse a partir de los datos
disponibles)

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes (>1/1.000 a<1/100) Cefaleas, parestesias
Trastornos oculares
Muy raras (<1/10.000) Alteraciones visuales e irritacion ocular
Trastornos cardiacos
Poco frecuentes (>1/1.000 a<1/100) Taquicardia, palpitaciones, hipotension
Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Frecuentes (>1/100,<1/10) Prurito, irritacion cutanea local, dermatitis de
contacto, sequedad cutanea, exfoliacion cutanea

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100) Rash eritematoso, eczema, alopecia, hipertricosis
Raras (>1/10.000 a<1/1.000) Rash pustular, acné

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
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https://www.notificaram.es/

4.9. Sobredosis

La sobredosis accidental o voluntaria tras la aplicacién cutanea de este medicamento producira un aumento
en la intensidad de las reacciones adversas dermatoldgicas, especialmente prurito, sequedad, irritacion
cutdnea y eczema. Asimismo, la absorcion sistémica sera mayor, con el consiguiente incremento en la
probabilidad de sufrir efectos sistémicos.

Los signos y sintomas tras la ingestion oral accidental o voluntaria de este medicamento son como
consecuencia de la rapida y casi completa absorcion que de este principio activo se produce a nivel del
tracto gastrointestinal. Entre estos signos y sintomas estan hipotensién, taquicardia, retencién hidrosalina
con aparicion de edemas, derrame pleural o fallo cardiaco congestivo. El tratamiento del cuadro
desarrollado requiere el empleo de diuréticos para el edema, beta-bloqueantes u otros inhibidores del
sistema nervioso simpaético para la taquicardia y cloruro de sodio en solucidn isotdnica intravenosa para la
hipotension. Simpaticomiméticos, como adrenalina y noradrenalina, deben evitarse por la sobre-
estimulacion cardiaca que producen.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros productos dermatolégicos, minoxidil, cédigo ATC: D11AX01

Minoxidil (2,4 - diamino-6-piperidinopirimidina-3-6xido) cuando se administra por via oral es un
vasodilatador que actla directamente sobre las células de mdsculo liso vascular, ocasionando una
disminucidn de la resistencias vasculares periféricas y reduciendo la presion arterial, tanto sistélica como
diastolica, ain en pacientes con hipertension grave o refractaria. Su efecto hipotensor se asocia con
incremento de la frecuencia cardiaca.

Minoxidil aplicado de forma cutanea tiene efecto antialopécico. La documentacion bibliogréfica existente
pone de manifiesto que minoxidil estimula el crecimiento de queratinocitos in vitro e in vivo junto con el
crecimiento del pelo en algunos pacientes con alopecia androgénica. La aparicion de este fendmeno tiene
lugar tras la utilizacion de este medicamento durante un tiempo no inferior a 4 meses, y varia en funcion de
cada paciente, aungue su mecanismo de accién no estad completamente dilucidado.

Cuando se interrumpe el tratamiento con minoxidil, el crecimiento puede cesar y volver al estadio inicial de
alopecia en 3-4 meses.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Tras su aplicacion cutdnea minoxidil presenta una minima absorcién, solo una cantidad media de 1,7%
(0,3-4,5%) de la dosis aplicada de minoxidil 20 mg/ml y minoxidil 50 mg/ml, respectivamente, pasaria a la
circulacion general. Por tanto, para una dosis de 1 ml en forma de solucién al 2% (es decir, la aplicacion de
20 mg de minoxidil) o al 5% (es decir, la aplicacion de 50 mg de minoxidil), la cantidad absorbida de
minoxidil corresponde a unos 0,28 mg y 0,85 mg, respectivamente.

Por encima de dosis comprendidas entre 2,4-5,4 mg/dia se podria prever algin efecto sistémico. Esta dosis
podria alcanzarse si se realizase una aplicacion de minoxidil 50 mg/ml en toda la superficie del cuero
cabelludo sin limitarse a la placa alopécica.

A modo de comparacion, la administracion por via oral de comprimidos de minoxidil, para el tratamiento
de ciertos tipos de hipertension, determina su completa absorcién a nivel del tracto gastrointestinal.

La modificacion de su absorcion en afecciones dérmicas concomitantes no ha sido determinada.
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Distribucién

La concentracion sérica de minoxidil tras su aplicacion cutanea esta en funcién de su grado de absorcién
percutanea.

Metabolismo o Biotransformacion

Ver seccidn distribucion
Eliminacion

La vida media de eliminacién del 95% del minoxidil absorbido, tras su aplicacion cutanea, es de 96 h
(cuatro dias). Tanto minoxidil como su metabolito se excretan principalmente en orina.

En un estudio en voluntarios sanos en el que minoxidil 50 mg/ml (5%) fue marcado radiactivamente se
observaron unos niveles bajos en orina, con unos valores medios entre 1,6-3,9% de la dosis aplicada. No se
observaron niveles de minoxidil en heces.

La cantidad de minoxidil recuperado en la superficie cutanea del cuero cabelludo oscil6 entre el 41%-45%
de la dosis aplicada.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La administracion de minoxidil en los estudios de toxicidad realizados con animales a dosis elevadas no se
asocio con toxicidad en ningln drgano principal. Las dosis a las cuales se manifiesta toxicidad son muy
elevadas en comparacion con las dosis y los niveles plasmaticos que pueden alcanzarse tras su
administracion tépica. Minoxidil no resulté ni mutagénico ni genotdxico. Tampoco mostrd potencial
carcinogénico.

La administracion de minoxidil en los estudios para la reproduccion, toxicidad embrio/fetal y perinatal en
animales, no demostré toxicidad en ninguno de los parametros estudiados.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Regaxidil 20 mg/ml solucion cutanea:
Etanol al 96%

Propilenglicol

Agua purificada.

Regaxidil 50 mg/ml solucion cutanea:

Etanol al 96%

Glicerol

Metoxieteno polimero con acido 2-butendioico
Ester de monobutilo

Agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

3 afios
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6.4. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Regaxidil 20 mg/ml solucién cutanea: Envase multidosis con bomba dosificadora, tapon y jeringa,
Contiene 60 ml, 120 ml (2 frascos de 60 ml) o 240 ml (4 frascos de 60 ml) de solucion cuténea.

Regaxidil 50 mg/ml solucion cutanea: Envase multidosis con bomba dosificadora, tapdn y jeringa,
Contiene 60 ml, 120 ml (2 frascos de 60 ml), 180 ml (3 frascos de 60 ml) o 240 ml (4 frascos de 60 ml) de
solucion cutanea.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa legal.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA
Carretera de Cazofa-Adarzo, s/n.
39011 - Santander

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Regaxidil 20 mg/ml solucién cuténea: 57.597
Regaxidil 50 mg/ml solucion cutanea: 66.848

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion:
Regaxidil 20 mg/ml solucién cuténea: 24/05/1988
Regaxidil 50 mg/ml solucion cutanea: 23/06/2005

Fecha de la ultima renovacion:
Regaxidil 20 mg/ml solucién cuténea: 13/02/2008
Regaxidil 50 mg/ml solucién cuténea: 18/12/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Regaxidil 20 mg/ml solucion cutanea: Noviembre 2021
Regaxidil 50 mg/ml solucion cutanea: Noviembre 2021

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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