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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

ALOPEXY 50 mg/ml solutie cutanata
Minoxidil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Trebuie sa va adresati unui medic, dacd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata
Cum sa utilizati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIF o

1. Ce este ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament se recomandd in anumite cazuri de asa-numita alopecie androgena (cadere
excesiva a parului) la barbati, de intensitate moderata.

Nu este recomandat la femei datoritd frecventei crescute a hipertricozei (crestere anormald a
parului).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata

Nu utilizati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata

- Daca sunteti alergic la substanta activd (minoxidil) sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (mentionate la pct.6).

- Daca ati prezentat intoleranta la o solutie continand 2% minoxidil,

- Daca pielea capului dumneavoastra este deteriorata.

Copii si varstnici

Eficacitatea si siguranta nu au fost studiate la persoanele cu varsta mai mica de 18 ani sau peste 65 de
ani.

Atentiondri si precautii

Inainte si utilizati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanati, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Aveti grija deosebita cand utilizati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata

- Daca suferiti sau ati suferit de afectiuni cardiovasculare, trebuie sa consultati un medic Tnainte




de a utiliza ALOPEXY 50 mg/ml,

- Riscul de hipertricoza (crestere anormala a parului) justifica recomandarea ca acest medicament
sa nu fie utilizat de femei.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament

- Dacd nu existd antecedente familiale de cadere a parului, caderea parului este brusca si/sau
neregulati, ciderea parului se datoreaza nasterii sau cauza caderii parului este necunoscuta. in
aceste cazuri, trebuie sd va adresati unui medic nainte de a utiliza ALOPEXY 50 mg/ml
deoarece tratamentul poate s nu fie eficace in aceste cazuri de cadere a parului.

- Daci pielea capului dumneavoastra este rosie, inflamata, infectata, iritatd sau este dureroasa.
Acest medicament trebuie aplicat numai pe un scalp sanatos (vezi ,,Cum sa utilizati ALOPEXY
50 mg/ml”). Daca pielea capului dumneavoastra este deterioratd, gradul de trecere a substantei
active (minoxidil) in fluxul sanguin poate fi crescutd (vezi ,,Nu utilizati ALOPEXY 50
mg/ml”).

- Nu aplicati acest medicament concomitent cu alte medicamente dermatologice pentru pielea
capului.

in timpul tratamentului

- In cazul contactului accidental cu ochii, cu o rand, cu pielea iritatd sau cu mucoasele, solutia,
care confine alcool, poate determina o senzatie de arsura sau iritatie: zona afectatd trebuie
clatitd din abundenta cu apa rece de la robinet. In cazul unor simptome persistente, consultati
un medic.

- Nu expuneti scalpul tratat la soare; trebuie sa va protejati (palarie).

- A nu se inghiti. Ingerarea accidentald poate determina efecte cauzate de actiunea
cardiovasculard a minoxidilului. Prin urmare, medicamentul nu trebuie lasat la vederea si
indemana copiilor. CONSULTATI IMEDIAT UN MEDIC.

- A nu se inhala.

- La unii pacienti s-a observat o modificare a culorii si/sau texturii firului de par.
Acest tratament necesitd monitorizare medicala regulatd, mai ales la inceputul tratamentului.

Trebuie sa opriti tratamentul imediat si sa va adresati medicului:

- Daca va confruntati cu scaderea presiunii sangelui, dureri In piept, batai rapide ale inimii,

- In caz de lesin sau ameteal,

- In caz de crestere brusca, inexplicabila in greutate, umflarea mainilor sau a picioarelor (edeme)

- In caz de roseata persistenta sau iritatie a pielii capului.

ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata impreuné cu alte medicamente

Nu aplicati acest medicament concomitent cu alte medicamente dermatologice cum ar fi, tretinoin,
anthralin sau dipropionat de betametazond, deoarece aceste medicamente pot modifica cantitatea de
minoxidil care ajunge in fluxul sanguin.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata impreuna cu alimente si bauturi
Nu este cazul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Utilizarea acestui medicament nu este recomandata la femei.

Evitati sa utilizati acest medicament in timpul sarcinii sau alaptarii.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil sa produca un efect.

ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata contine propilenglicol si etanol
Acest medicament contine 240 mg propilenglicol per fiecare doza, care este echivalent cu 240 mg/ml.
Acest medicament contine etanol si deci, este inflamabil.

3. Cum sa utilizati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata
Doza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doza recomandata este de 1 ml, aplicatd de doua ori pe zi In zona scalpului care urmeaza sa fie tratata.
Doza zilnica nu trebuie sa depaseascad 2 ml, indiferent de intinderea zonei care urmeaza sa fie tratata.

Frecventa aplicarii

O aplicare a 1 ml dimineata si 1 ml seara.
Nu mariti doza si nici frecventa aplicarii.
In toate cazurile, respectati strict doza.

Durata tratamentului

Rezultatul nu apare imediat: oprirea caderii parului si/sau relnceperea cresterii parului nu vor surveni
decat dupa trecerea unui anumit timp de la inceperea tratamentului. Ar putea fi necesar un tratament
de doua luni cu o frecventd de doud aplicatii pe zi inainte ca stimularea cresterii parului sa poata fi
observatd. Timpul de intarziere i gradul raspunsului variaza de la un pacient la altul.

Daca tratamentul este oprit, este probabil ca revenirea la starea initiala sa aiba loc in interval de 3-4
luni, in functie de unele observatii.

Calea de administrare

Aplicare cutanatd. De uz extern.

Inainte si dupa aplicarea solutiei, spalati-va bine mainile.

Aplicati pe parul perfect uscat si pe scalp.

Distribuiti medicamentul cu varfurile degetelor pe Intreaga suprafatad care urmeaza sia fie tratata,
incepand din centrul zonei care urmeaza sa fie tratata.

Nu aplicati medicamentul pe alte parti ale corpului.

Mod de aplicare

Deschideti flaconul: Flaconul este prevazut cu un dop cu dispozitiv de siguranta pentru copii. lata
cum trebuie sa-1 desfaceti: apdsati dopul din plastic si rotiti-1 in acelasi timp in sens invers acelor de
ceasornic (spre stanga). Numai inelul de sigurantd ar trebui sa ramana pe flacon.
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In functie de sistemul de aplicare utilizat:
Pipeti gradatd de 1 ml



Pipeta gradatd permite dozarea precisd a 1 ml de solutie
care se va distribui pe intreaga zona care urmeaza sa fie
tratatd, incepand din mijlocul zonei ce urmeaza a fi
tratata.

Pompa dozatoare cu aplicator

Acest aparat este potrivit pentru aplicare pe zone mici sau sub par.
1. Fixati aplicatorul pe pompa: tineti ferm corpul pompei,
apasand in acelasi timp partea superioara a aplicatorului.
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3. Amorsati pompa: sistemul de aplicare este apoi gata de
utilizare.

4. Pentru aplicare: orientati sprayul catre mijlocul zonei care
urmeaza sa fie tratatd sau sub par, apasati o datd si distribuiti
medicamentul cu varfurile degetelor.

< Pentru a aplica o cantitate de 1 ml este necesara apasarea pompei

W dozatoare de 6 ori.
[
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Clatiti aplicatorul cu apa calda dupa fiecare utilizare.

Daca utilizati mai mult ALOPEXY 50 mg/ml solutie cutanata decat trebuie

Atunci cand este utilizat conform instructiunilor, supradozarea este putin probabila. In cazul aplicarii
pe scalpul deteriorat, absorbtia substantei active poate fi crescutd si poate sd apard reactii adverse
(vezi pct. 2 INAINTE SA UTILIZATI ALOPEXY 50 mg/ml solutie cutanati).



Daca uitati sa utilizati ALOPEXY 50 mg/ml solutie cutanata
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Continuati aplicatiile cu frecventa obignuita: o aplicare dimineata i una seara.

Daca incetati sa utilizati ALOPEXY 50 mg/ml solutie cutanata
Nu este cazul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat unui medic daca observati oricare dintre urmatoarele simptome — este posibil sa
aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

- Umflarea fetei, buzelor sau gatului care determind dificultati de inghitire sau respiratie. Acesta
ar putea fi un semn de reactie alergica severa (frecventa nu este cunoscuta si nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

Hipertricoza (crestere anormald a parului), departe de locul de aplicare, mai ales dacd medicamentul
este utilizat de catre femei.

Dureri de cap.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

Reactii locale la nivelul pielii la locul de aplicare, cum ar fi iritatie cu exfolierea pielii (eliminarea
celulelor moarte ale pielii), mancarimi, inrosirea pielii, dermatita, uscaciunea pielii, reactie alergica la
nivelul pielii, afectiuni inflamatorii ale pielii, eruptii acneiforme, dureri musculoscheletale, edeme
periferice (acumulare de lichid in tesuturi), probleme respiratorii si depresie.

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Infectii la nivelul urechii, otitd externa, rinita, hipersensibilitate, nevrita (iritatia unui nerv), senzatie de
furnicaturi, tulburdri de gust, senzatie de arsurd pe piele, tulburari de vedere, iritatii ale ochilor,
ameteli, scaderea tensiunii arteriale, cresterea pulsului, dureri in piept, astenie, edeme faciale
(acumulare de lichid in tesuturi), eritem, eruptii trecitoare pe piele, caderea parului, cresterea
neregulata a parului, schimbarea culorii parului, modificarea structurii firului de par, hepatita si pietre
la rinichi.

In toate aceste cazuri, trebuie si opriti tratamentul si si consultati rapid medicul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.



Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ALOPEXY 50 mg/ml solutie cutanata

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament 1 dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicament inflamabil.

A nu se utiliza dupa trecerea unui interval de 1 luna de la prima deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata

- Substanta activa este minoxidil
1 ml solutie contine minoxidil 50 mg.

- Celelalte componente sunt propilenglicol (vezi pct. 2. ,,Alopexy contine”), etanol 96%, apa
purificata.

Cum arati ALOPEXY 50 mg/ml, solutie cutanata si continutul ambalajului

Acest medicament este o solutie cutanata limpede, transparentd pana la usor galbuie.

Flacon de 60 ml cu capac cu filet si dispozitiv securizat pentru copii, pipetd gradata de 1 ml si pompa
dozatoare cu aplicator. Cutie cu 1 sau 3 flacoane.

Este posibil ca nu toate ambalajele sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Pierre Fabre Dermatologie

45 PLACE ABEL GANCE - 92100 BOULOGNE

Franta

Fabricantul

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée,

45500 Gien,Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Zonei Economice Europene sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Franta, Germania, Grecia, Luxemburg, Polonia,

Romania, Spania: Alopexy
Italia: Trefostil
Portugalia: Alorexyl




Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul: Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.




