1. LEGEMIDLETS NAVN

Recrea Forte 50 mg/ml liniment, opplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
En milliliter inneholder 50 mg minoksidil.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Liniment, opplgsning

Beskrivelse av opplgsningen: Klar vaeske. Opplgsningen skifter fra & veere fargelgs til svakt gul. Den
gule fargen har ingen innflytelse pa produktets virkning.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Alopecia androgenetica (arvelig haravfall) hos menn og kvinner. Recrea Forte hindrer haravfall og
stimulerer harvekst hos personer med alopecia androgenetica.

4.2  Dosering og administrasjonsmate

Recrea Forte kan brukes av voksne fra 18 ar og oppover. 1 ml Recrea Forte skal pafares to ganger
daglig (morgen og kveld) pa og rundt hudomrader med tynn harvekst.

Har og hodebunn skal vere tarre eller tarket med handkle fer pafering av Recrea Forte. Den totale
dosen skal ikke overstige 2 ml (1 ml morgen og kveld). Det finnes to pafgringsmetoder avhengig av
applikatorene som fglger med i pakningen. Valget av applikator avhenger av omradet haravfallet
forekommer. Pafgringen skal starte pa midten av omradet. Opplgsningen skal paferes med lett
massasje i hodebunnen.

Bruksanvisning for applikatorer:

A. Spraypumpe

-Denne applikatoren fungerer best nar Recrea Forte skal pafares store omrader av hodebunnen.

1. Spraypumpen er Klar til bruk. Fjern den ytre korken pa flasken.

2. Sikt med pumpen pa midten av omradet med haravfall, trykk én gang pa pumpen og smer Recrea
Forte utover med fingertuppene.

3. Trykk seks ganger til pa pumpen for & pafere 1 ml opplgsning (det trengs totalt sju pumpetrykk for
a fa riktig dose).

4. Unnga inhalering av sprayen.

5. Sett korken pa flasken nar den ikke er i bruk.

B. Applikator med forlenget sprayhode

-Denne applikatoren fungerer best nar Recrea Forte skal pafgres sma omrader pa hodebunnen eller
under haret.

1. Fjern korken og den lille hylsen gverst pa spraypumpen. Ta vare pa hylsen, du kan fa bruk for den
siden.

2. Plasser det forlengede sprayhodet pa sprayskaftet, og trykk hardt nedover.



3. Sikt med det forlengede sprayhodet pa midten av omradet med haravfall, trykk én gang pa pumpen
0g smer Recrea Forte utover med fingertuppene.

4. Trykk seks ganger til pd pumpen for & pafare 1 ml opplgsning (det trengs totalt sju pumpetrykk for
a fa riktig dose).

5. Sett korken pa flasken nar den ikke er i bruk.

4.3 Kontraindikasjoner
Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Hodebunnens tilstand ma veare normal og sunn far topisk pafering av minoksidil. Ma ikke brukes
dersom hodebunnen er rad, betent, infisert, irritert eller smertefull eller dersom andre legemidler
brukes pa hodebunnen. Omfattende lokal pafering av minoksidil har ikke vist noen systemisk virkning
(se pkt. 4.8 Bivirkninger og pkt. 5.1 Farmakodynamiske egenskaper).

Minoxidil er ikke indisert nar det ikke er en familiehistorikk med hartap, nar hartapet er plutselig
og/eller flekkvis, hartapet skyldes fadsel, eller arsaken til hartapet er ukjent.

Pasienter med kjent kardiovaskular sykdom eller hjertearytmi bgr kontakte lege far minoksidil
pafares.

Pasienten skal avbryte Recrea Forte-behandlingen og oppsgke lege dersom han/hun opplever
hypotensjon, brystsmerter, gkt hjerterytme, besvimelse eller svimmelhet, plutselig og uventet
vektekning eller opphovnede hender eller fotter. Behandlingen bar avbrytes dersom pasienten
opplever vedvarende radhet eller andre symptomer pa irritasjon i hodebunnen.

Recrea Forte inneholder alkohol, noe som kan forarsake svie og irritasjon i gynene. Dersom lgsningen
kommer i kontakt med sensitive omrader (gyne, skadet hud eller slimhinner), ma omradet renses med
store mengder kaldt vann fra springen.

Recrea Forte inneholder propylenglykol som kan forarsake hudirritasjon.

Unnga inhalering av sprayen. Utilsiktet svelging kan medfare alvorlige bivirkninger pa hjertet.
Legemidlet skal derfor oppbevares utilgjengelig for barn.

Enkelte pasienter opplever endret harfarge og/eller harstruktur etter bruk av topisk minoksidil.

Hypertrikose hos barn etter utilsiktet lokal eksponering for minoksidil:

Tilfeller av hypertrikose er rapportert hos spedbarn etter hudkontakt med pafaringssteder for
minoksidil hos pasienter (omsorgspersoner) som bruker minoksidil lokalt. Hypertrikose var reversibel,
i lgpet av maneder, nar spedbarn ikke lenger ble eksponert for minoksidil. Kontakt mellom barn og
pafaringssteder for minoksidil bgr derfor unngas.

4,5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Interaksjoner ved systemisk inntak av andre legemidler er ikke kjent. Absorpsjon av lokalt pafart
minoksidil reguleres av stratum corneum. Topiske legemidler som har innvirkning pa
gjennomtrengeligheten av stratum corneum, f.eks. tretinoin og antralin, kan veere med pa a gke
absorpsjonen av minoksidil hvis de pafgres samtidig med Recrea Forte. Betametason dipropionat gker
konsentrasjonen av minoksidil i lokalt vev og reduserer den systemiske absorbsjonen av minoksidil.

4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Recrea Forte skal ikke brukes under graviditet og amming.

Det er ikke gjennomfart palitelige og godt kontrollerte studier av behandling med Recrea Forte hos
gravide. Dyreforsgk har vist risiko for fosterskader ved svart hgye doser sammenlignet med doser gitt
til mennesker. En liten, riktignok ekstern risiko for fosterskader er mulig hos mennesker (se punkt 5.3

prekliniske sikkerhetsdata).

Systemisk absorbert minoksidil utskilles i brystmelk.



4.7  Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner
Recrea Forte har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjgre bil og bruke maskiner.
4.8 Bivirkninger

De fleste tolererer Recrea Forte godt. Flere tusen pasienter har brukt topisk minoksidil i placebo-
kontrollerte, kliniske forsgk. Med unntak av hudreaksjoner, som var mest vanlig i minoksidil-gruppen,
pkte ikke forekomsten av individuelle tilfeller av bivirkninger i ulike kroppssystemer hos minoksidil-
gruppen. De vanligste rapporterte bivirkningene ved 2 og 5 % minoksidil er hudreaksjoner som lokal
radhet, klge og tarrhet eller flassing pa hud/hodebunn.

I enkelte tilfeller gker haravfallet midlertidig. Dette har trolig sammenheng med at minoksidil
forarsaker utskifting av har fra den hvilende telogene fasen til den voksende anagene fasen (gammelt
har faller av og erstattes av nytt). Den midlertidige gkningen av haravfall skjer vanligvis to til seks
uker etter at behandlingen pabegynnes, og forsvinner igjen etter noen fa uker (dette er det farste tegnet
pa virkningen av minoksidil). Dersom haravfallet vedvarer, bgr pasienten avbryte behandlingen av
Recrea Forte og oppsgke lege.

Sjeldne tilfeller av hypertrikose (ugnsket harvekst pa andre steder enn hodebunnen, f.eks. i ansiktet
hos kvinner) har blitt rapportert.

Det var ingen forskjeller i hudreaksjonenes karakter og alvorlighetsgrad mellom gruppene som brukte
2 % og 5 % minoksidil, men det ble pavist flere reaksjoner i gruppen som brukte 5 % minoksidil.

Forekomsten av bivirkninger er definert som: svart vanlige (>1/10), vanlige (>1/100 til <1/10),
mindre vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne (>1/10000 til <1/1000), sveert sjeldne (<1/10000), ikke
kjent frekvens (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data).

Falgende bivirkninger har blitt assosiert med topisk minoksidil opplgsning under bruk etter
markedsfaring.

Nevrologiske sykdommer
Sjeldne: Hodepine

Hjertesykdommer
Sjeldne: Hjertebank, gkt hjerterytme, brystsmerte.
Sveert sjeldne: Hypotensjon

Hud- og underhudssykdommer

Mindre vanlige: Tarr hud, flassing pa hud, utslett, midlertidig haravfall, hypertrikose, endring i
harstruktur, endring i harfarge.

Sjeldne: Kontaktdermatitt

Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet
Mindre vanlige: Klge pa paferingsstedet, irritasjon pa paferingsstedet
Sjeldne: Erytem pa pafaringsstedet

Forstyrrelser i immunsystemet
Ikke kjent: Allergiske reaksjoner, herunder angiogdem

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens
legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering
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Tegn og symptomer
Det er ikke pavist at topisk pafgrt minoksidil blir absorbert i tilstrekkelig grad til & gi systemiske
effekter. Brukt som angitt er overdose ikke sannsynlig.

Dersom legemidlet blir pafert et hudomrade med nedsatt epidermal barriere pa grunn av traume,
betennelse eller en sykdomsprosess i huden, kan det forekomme en mulig systemisk overdose effekt.
Falgende sveert sjeldne bivirkninger kan forekomme pa grunn av den systemiske effekten av
minoksidil:

Sveert sjeldne: <0.01 % (<1/10000)

Hjertesykdommer: gkt hjerterytme, hypotensjon

Generelle lidelser: vaeskeretensjon som farer til vektakning
Nevrologiske sykdommer: svimmelhet

Behandling
Minoksidil overdose skal behandles symptomatisk og stattende

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Diverse dermatologiske midler
ATC-kode: D11AX01

Recrea Forte hindrer haravfall og stimulerer harvekst hos personer med alopecia androgenetica.
Alopecia androgenetica gjenkjennes vanligvis ved skallet bakhode hos menn og tynnere harvekst i
hodebunnen hos kvinner. Man kjenner ikke fullt ut mekanismen som gjgr at minoksidil hindrer
haravfall og stimulerer harvekst.

Haravfallet forventes a opphare tidligst etter omkring tre maneders behandling. Gjenvekst av har vil
vanligvis skije etter to maneders bruk av opplgsningen. Responsen pa behandlingen er individuell. Det
kan ta opptil atte maneder for kvinner og 12 maneder for menn & oppna best mulig resultat. Haravfall
har vist seg & opphgre hos fire av fem pasienter. Stgrre eller mindre grad av ny harvekst er pavist hos
gjennomsnittlig seks av ti pasienter.

For & opprettholde virkningen av Recrea Forte og hindre haravfall samt stimulere ny harvekst, ma
legemidlet pafares to ganger daglig over en lengre periode. Hvis behandling lokalt med minoksidil
avbrytes, vil man veere tilbake til den opprinnelige tilstanden etter tre—fire maneder, og haravfallet vil
fortsette som far behandling.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Minoksidil absorberes i ubetydelig grad nar den pafgres normal, uskadd hud. Bruk av Recrea Forte har
derfor ikke vist systemiske bivirkninger. Gjennomsnittlig nar 1,4 % (0,3-4,5 %) av den totale dosen
det systemiske kretslgpet etter pafgring pa normal, uskadd hodebunn. Kliniske studier har vist en
absorpsjon pa omkring 2 % ved pafaring pa barbert hodebunn hos hypertensive pasienter. Resultater
fra farmakokinetiske studier viser at bade gkning av pafert dose, gkning av dosefrekvens og reduksjon
av barrierefunksjonene til stratum corneum vil gke absorpsjonen av topisk pafert minoksidil. Bruk av
lukket bandasje (plastfilm) pa solforbrenning eller utvidelse av behandlet hudomrade har ingen eller
minimal effekt pa absorpsjon av topisk pafert minoksidil hos forsgkspersoner. Minoksidil-serumnivaet
og systemiske virkninger styres av minoksidils absorpsjonsrate gjennom huden. Nar behandling med
topisk Recrea Forte-opplasning avsluttes, vil omkring 95 % av det systemisk absorberte legemidlet
veere utskilt innen fire dager. Minoksidil og tilhgrende metabolitter utsondres hovedsakelig i urin.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

I prekliniske studier hvor gravide rotter fikk minoksidil i doser som var 1575-2100 ganger hayere enn
terapeutisk dose, ble fostervekten redusert, antallet levendefadte rotter ble redusert, og misdannelser i



mykvev og skjelett gkte. Ved slike doser er minoksidil ogsa dgdelig for rottemoren. Fosterskadene
som er blitt observert i dyreforsgk er imidlertid trolig ikke signifikante for mennesker. Faktorer som
kan pavirke sikkerheten hos mennesker er ikke kjent.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Propylenglykol

Etanol (96 % w/w)

Renset vann

6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

3ar.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Opplgsningen er brennbar.
6.5 Emballasje (type og innhold)

Polyetylenflaske (+ 2 applikatorer) 60 ml, 3 x 60 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Vask hendene etter pafaring. Unnga inhalasjon av forstgvet opplgsning.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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