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MINOXIDIL AL 2%, SOLUCION DE

. Nombre: Solucidon de minoxidil.

. Sindénimos
Minoxidil en solucion hidroalcohdlica.

. Composicion

3.1 Férmula patréon (2%)

Minoxidil 29
Propilenglicol 10¢g
Agua purificada 20g
Etanol 96% 68g¢
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR
Minoxidil RFE Mon. N.° 0937

RFE Mon. N.° 0430
RFE Mon. N.° 0008
RFE Mon. N.© 1317

Propilenglicol
Agua purificada
Etanol 96%

3.3 Material y equipo

Ningldn material especifico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracién de soluciones (PN/L/

FF/007/00).

Método especifico

1. Se mezclan el propilenglicol y el etanol.

2. Seanade el minoxidil a la mezcla de disol-
ventesy se agita hasta su completa disolu-
cion.

3.  Seanade el agua lentamente y se agita.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracion de solu-
ciones.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado

10.

Se envasa en frasco topacio de 100 ml, con
tapon dosificador.

5.2 Condiciones de conservacion

Se debe conservar en recipientes herméti-

camente cerrados y a temperatura inferior
a 25°C.

Caracteristicas del producto acabado
Es una solucidn incolora transparente.

Plazo de validez
En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 3 meses.

Indicaciones y posologia
La solucion de minoxidil al 2% se emplea para
el tratamiento de la alopecia androgénica.

Posologia:
Se debe aplicar 1 mlde la solucion cada 12 horas

sobre el cuero cabelludo bien seco, empezando
por el centro de la zona afectada. La dosis no
debe exceder de 2 ml/ dia, independientemente
de la superficie tratada.

Reacciones adversas

Puede producir reacciones de hipersensibili-
dad, dermatitis de contacto, prurito, ardor e in-
flamacion local. Puede aparecer hipertricosis
en las zonas de la ceja y region malar siendo
mas frecuentes estos efectos en mujeres. Con
menor frecuencia puede aparecer disnea, ce-
falea, vértigo, neuritis, edemay aturdimiento, y
muy rara vez, alopecia, foliculitis, dolor toraci-
co, cambios en la presion arterialy en el pulso.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Puede dar lugar a efectos sistémicos (taqui-
cardia, edemay angina de pecho], en cuyo caso
debera suspenderse el tratamiento. Se reco-
mienda control clinico en pacientes con hiper-
tension. No se recomienda su uso en pacientes
con arritmias cardiacas, enfermedad arterial,
insuficiencia cardiaca congestiva o valvulopa-
tias y enfermedad hepatica o renal.

Estad contraindicado en casos de hipersensi-
bilidad al minoxidil y en caso de alteraciones
dermatoldgicas del cuero cabelludo. No se
debe poner en contacto con la piel erosionada,



mucosas u 0jos, ya que, en este caso, aumen-
ta el riesgo de efectos sistémicos; si ocurriera
esto, se debe lavar abundantemente con agua
fria. No se pueden usar pelucas durante el tra-
tamiento ya que se produciria una mayor ab-
sorcidn sistémica. Esta contraindicado su uso
en ninos y adolescentes. No se ha establecido
su inocuidad y eficacia en mayores de 65 anos.
Debe evitarse el uso concomitante de agentes
que puedan aumentar la absorcion del minoxi-
dil, tales como corticoides, retinoides o bases
oclusivas.

Hipertricosis en ninos tras una exposicion tdpica
accidental a minoxidil:

Se han notificado casos de hipertricosis en
lactantes tras el contacto de la piel con las zo-
nas de aplicacion de minoxidil en los pacien-
tes (cuidadores) que usaban minoxidil topico.
La hipertricosis fue reversible en cuestion de

11.

12.
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meses, cuando los lactantes dejaron de estar
expuestos a minoxidil. Por tanto, debe evitarse
que los ninos entren en contacto con los luga-
res de aplicacién de minoxidil.

Comentarios y observaciones

La administracion del preparado debe limitar-
se al cuero cabelludo. El crecimiento del ca-
bello tarda al menos cuatro meses en produ-
cirse y los resultados no son aparentes hasta
después de 6 a 12 meses de utilizacion ininte-
rrumpida. La suspension de su aplicacion de-
tiene el crecimiento del cabelloy en un mes se
puede volver a la situacidn de origen.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento nor-
malizado de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
SOLUCION DE MINOXIDIL AL 2%

Forma farmacéutica: solucion cutanea.
Via de administracion: uso cutdneo, este medica-
mento debe administrarse sobre la piel.

Composicion (100 g):

Minoxidil 2g
Excipientes:

Propilenglicol 10¢g
Agua purificada 20g
Etanol 96% 68g¢

Actividad-indicaciones:
Se emplea para el tratamiento de la alopecia
androgénica.

Contradicciones:
No se puede utilizar en casos de alergia al mi-
noxidil, ni en caso de lesiones del cuero cabe-
lludo.
No se debe poner en contacto con la piel ero-
sionada, mucosas u ojos; si ocurriera esto, se
debe lavar abundantemente con agua fria.
No se pueden usar pelucas durante el trata-
miento. Esta contraindicado su uso en ninos y
adolescentes.

Precauciones:
Se recomienda control clinico en pacientes con
hipertension.
No se recomienda su uso en pacientes con pro-
blemas del sistema cardiovascular.
Se han notificado casos de crecimiento excesivo
delvello corporal en lactantes tras el contacto de
la piel con las zonas de aplicacion de minoxidil en
los pacientes (cuidadores) que usaban minoxidil
topico. El crecimiento del vello se normalizo en
cuestion de meses, cuando los lactantes dejaron
de estar expuestos a minoxidil. Se debe tener
precaucion para garantizar que los ninos no en-
tren en contacto con las zonas del cuerpo en las
que se haya aplicado minoxidil por via tdpica.
Consulte al médico si observa un crecimiento
excesivo del vello en el cuerpo de su hijo duran-
te el periodo en que utilice productos tdpicos
con minoxidil.

Interacciones:
Debe evitarse el uso concomitante de agentes
que puedan potenciar la absorcidon del minoxi-
dil, tales como corticoides, retinoides o bases
oclusivas.

Advertencias:

Embarazo y lactancia: esta contraindicado su
uso.

Uso en ninos: esta contraindicado su uso en ni-
nos y adolescentes.

Efectos sobre la capacidad de conduccidn: has-
ta el momento no se han descrito los posibles
efectos de este medicamento.

Otras: la administracion del preparado debe li-
mitarse al cuero cabelludo.

Posologia:
Se debe aplicar 1 ml de la solucién cada 12 ho-
ras.
La dosis no debe exceder de 2 ml/dia, indepen-
dientemente de la superficie tratada.

Normas para la correcta administracion:
Apliquelo sobre el cuero cabelludo limpio y
seco, empezando por el centro de la zona afec-
tada. Recuerde que no debe utilizar pelucas du-
rante el tratamiento.

No ingerir.

Intoxicacion y sobredosis:
Si se ingiere puede causar intoxicacion.

Reacciones adversas:
Puede dar lugar a efectos sistémicos (taquicar-
dia, edema y angina de pecho), en cuyo caso de-
bera suspenderse el tratamiento.
Si se aplica sobre mucosas o sobre la piel he-
rida o lesionada puede absorberse y causar in-
toxicacion.

Conservacion:
Se debe conservar en recipientes bien cerrados y
a temperatura inferior a 25 °C.

Caducidad:
Este medicamento no puede administrarse
después del plazo de validez o fecha de caduci-
dad indicado en el envase.



