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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, daca persista caderea parului sau se agraveaza dupa 6 saptamani.

Ce gasiti In acest prospect:

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

2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata
3. Cum sa utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati si pentru ce se utilizeaza

Alopexy este o solutie cutanata care contine minoxidil, o substanta activa care stimuleaza cresterea parului.
Acest medicament se recomanda la barbati in anumite cazuri de asa-numita alopecie androgenica (cadere
excesiva a parului), de intensitate moderata.

Nu este recomandat la femei din cauza frecventei crescute a hipertricozei (crestere anormala a parului).

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati

Nu utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati

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

- Daca ati prezentat intoleranta la o solutie continand 20 mg/ml minoxidil,

- Daca pielea scalpului dumneavoastra este deteriorata.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata la copiii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Nu sunt disponibile date. Prin urmare, Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanatd nu este recomandat la copii cu
vérsta sub 18 ani.

Varstnici
Acest medicament nu este recomandat la persoanele cu varsta peste 65 de ani, deoarece eficacitatea si siguranta
nu au fost studiate.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Aveti grija deosebita daca aveti sau ati avut tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald) sau boli
cardiovasculare sau aritmii cardiace, cum ar fi tahicardie, dureri in piept, pierdere a constientei, ameteala,
crestere inexplicabild in greutate sau semne de retentie hidrosodata (umflare a mainilor sau picioarelor).
In aceste conditii, trebuie sa va adresati unui medic Tnainte de a utiliza acest medicament. Monitorizarea
trebuie facuta la inceputul tratamentului si apoi in mod regulat.

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

Nu trebuie sa utilizati acest medicament:

- Daca nu exista antecedente familiale de cadere a parului, caderea parului este brusca si/sau neregulata,
caderea parului este determinati de nastere sau cauza caderii parului este necunoscuta. in aceste cazuri,
trebuie sa va adresati unui medic nainte de a utiliza Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata, deoarece
tratamentul poate sa nu fie eficace in aceste cazuri de cadere a parului.

- Daca pielea scalpului dumneavoastra este rosie, inflamata, infectata, iritata sau este dureroasd. Acest
medicament trebuie aplicat numai pe un scalp sanatos (vezi ,,Cum sa utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie
cutanatd”). Dacd pielea scalpului dumneavoastra este deterioratd, gradul de trecere a substantei active
(minoxidil) in fluxul sanguin poate fi crescut (vezi ,,Nu utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata”).

- Nu utilizati acest medicament concomitent cu alte medicamente dermatologice aplicate pe pielea
scalpului.

- Nu aplicati pe nicio alta parte a corpului.

In timpul tratamentului

- In cazul contactului accidental cu ochii, cu o rani, cu pielea iritati sau cu mucoasele, medicamentul,
care contine etanol (alcool), poate determina o senzatie de arsurd sau iritatie: zona afectata trebuie clatita
din abundentd cu api rece de la robinet. Tn cazul unor simptome persistente, solicitati consultul unui
medic.

- O accentuare temporari a caderii parului poate aparea in primele 2 pand la 6 siptaimani de tratament. in
cazul in care caderea parului persistd mai mult de 6 saptiméani sau se agraveaza, trebuie sa intrerupeti
utilizarea Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata si sa va adresati medicului dumneavoastra.

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

- A nu se inghiti. Ingerarea accidentald poate determina efecte cauzate de actiunea cardiovasculara a
minoxidilului. Prin urmare, medicamentul nu trebuie lasat la vederea si indeméana copiilor. SOLICITATI
IMEDIAT CONSULTUL UNUI MEDIC.

- A nu se inhala medicamentul pulverizat.

- La unii pacienti s-a observat o modificare a culorii si/sau texturii firului de par.

Trebuie sa opriti tratamentul imediat si sa va adresati medicului:

- Daca va confruntati cu tensiune arteriala scazuta, dureri in piept, batai rapide ale inimii,

- In caz de lesin sau ameteala,

- In caz de crestere brusca, inexplicabila in greutate, umflarea mainilor sau a picioarelor (edeme),
- In caz de roseata persistenta sau iritatie a pielii scalpului.

Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati impreuni cu alte medicamente

Nu aplicati acest medicament concomitent cu alte medicamente dermatologice cum ar fi, tretinoina, antralina
sau dipropionat de betametazona, deoarece aceste medicamente pot modifica cantitatea de minoxidil care
ajunge n fluxul sanguin.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati impreuna cu alimente si bauturi



Nu este cazul.

Sarcina si alaptarea

Utilizarea acestui medicament nu este recomandata la femei.

Evitati sa utilizati acest medicament in timpul sarcinii sau alaptarii.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

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 520 mg alcool (etanol) per fiecare ml, care este echivalent cu 520 mg/ml. Poate
cauza senzatie de arsurd pe pielea cu leziuni.

Acest medicament contine etanol si, prin urmare, este inflamabil.

3. Cum sa utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati

ATENTIONARE:

Medicament inflamabil.

Pastrati flaconul departe de caldura, suprafete incinse, scantei, flaciri deschise si alte
surse de incendiu.

Nu fumati in timp ce utilizati sau tineti in mana acest medicament.

Utilizati Tntotdeauna 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
Doza recomandata este de 1 ml si se aplicd de doua ori pe zi in zona scalpului care urmeaza sa fie tratata.
Doza zilnica nu trebuie sa depageasca 2 ml, indiferent de Intinderea zonei care urmeaza sa fie tratata.

Frecventa aplicarii

O aplicare a cate 1 ml dimineata si 1 ml seara.
Nu mariti doza si nici frecventa aplicarii.

In toate cazurile, respectati strict doza.

Calea de administrare

Administrare cutanata. De uz extern.

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

Aplicati pe parul si scalpul perfect uscate.

Distribuiti medicamentul cu varfurile degetelor pe intreaga suprafata care urmeaza sa fie tratata, incepand din
mijlocul 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. latd cum trebuie
sa-1 desfaceti: apasati dopul din plastic si rotiti-1 in acelasi timp in sens invers acelor de ceasornic (spre stinga).
Numai inelul de siguranta ar trebui sa raméana pe flacon.



In functie de sistemul de aplicare utilizat: pipeta gradati sau pulverizator:

Pipeta gradata de 1 ml

Pipeta gradata permite dozarea precisa a 1 ml de solutie,
care se va distribui pe Intreaga zond care urmeaza sa fie
tratatd, incepand din mijlocul zonei ce urmeazd a fi
tratata.

Pompa dozatoare cu aplicator

Acest dispozitiv 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.

2. Introduceti dispozitivul de pulverizare atasat de aplicator in
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3. Amorsati pompa: sistemul de aplicare este apoi gata de
utilizare.



- 4. Pentru aplicare: orientati spray-ul catre mijlocul zonei care

urmeaza sa fie tratatd sau sub par, apasati o datd si distribuiti
ﬂ 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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5. Clatiti aplicatorul cu apa fierbinte dupa fiecare utilizare.

Durata tratamentului

Rezultatul nu apare imediat: oprirea caderii parului si/sau reinceperea cresterii parului nu vor surveni decat
dupid trecerea unui anumit timp de la inceperea tratamentului. Tratamentul continuu este necesar pentru
cresterea si mentinerea regenerarii parului. Primele rezultate pot aparea dupa 2 pana la 4 luni de aplicare de
doua ori pe zi. Inceputul si gradul de raspuns variaza in functie de persoana.

Daca tratamentul este oprit, este probabil ca revenirea la starea initiala sa aiba loc in interval de 3-4 luni,
conform unor constatari.

Daca utilizati mai mult Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati decét trebuie

Atunci cand este utilizat conform instructiunilor, supradozajul este putin probabil. In cazul aplicarii pe scalpul
deteriorat, absorbtia substantei active poate fi crescuta si pot sa apara reactii adverse (vezi pct. 2 Ce trebuie sa
stiti Tnainte sa utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata).

Daca uitati si utilizati Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Continuati aplicarile, cu frecventa obisnuita: o aplicare dimineata i una seara.

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

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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 sd aveti
nevoie de tratament medical de urgenta:

. Umflare a fetei, buzelor sau gatului care determina dificultati la inghitire sau respiratie. Aceasta ar putea
fi un semn de reactie alergica severi (frecventa nu este cunoscuta si nu poate fi estimata din datele disponibile).
Cele mai frecvente reactii observate constau in reactii cutanate minore.

Aplicarea cutanata frecventa poate provoca iritatii si uscarea pielii, din cauza prezentei alcoolului.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate si sunt clasificate in functie de frecventa:

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



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

Frecvente: pot afecta pani la 1 din 10 persoane:

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

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

Infectii la nivelul urechii, otitd externa, rinitd, hipersensibilitate, nevrita, senzatie de furnicaturi, tulburari de
gust, senzatie de arsura pe piele, tulburari de vedere, iritatii ale ochilor, ameteala, scadere marcata a tensiunii
arteriale, crestere a frecventei pulsului, palpitatii, dureri in piept, astenie, edeme faciale (acumulare de lichid
in tesuturi), eritem generalizat, cadere a parului, crestere neregulata a parului, schimbare a culorii parului,
modificare a structurii firului de par, hepatita si pietre la rinichi.

In toate aceste cazuri, trebuie si opriti tratamentul si sa va adresati rapid medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.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 dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicament inflamabil. A se pastra departe de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse
de incendiu. A nu se fuma n apropierea flaconului.

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 sa 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*, etanol 96%*, apa purificata.
*(vezi pct. 2. ,,Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanata contine”)

Cum arata Alopexy 50 mg/ml, solutie cutanati 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, pipeta gradata de 1 ml si pompa dozatoare
cu aplicator. Cutie cu 1 sau 3 flacoane.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Caugquillous, 81500 Lavaur

Franta

Fabricantul

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée,

45500 Gien,

Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

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

Roménia: Alopexy
Italia: Trefostil
Portugalia: Alorexyl

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.

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

Sfaturi de Educatie Sanitara

Ce este alopecia androgenica?

in mod normal, parul are o durati de viatd cuprinsi intre 3 si 6 ani si in fiecare zi cad intre 50 si 100 fire de
par.

O cadere importanta a parului poate aparea sezonier (toamna) sau dupa nastere: aceastd cadere este normala,
tranzitorie si nu este nevoie sa incepeti tratamentul.

Alopecia reprezinta caderea parului in numar mai mare de 100 fire de par pe zi.
Se disting doua tipuri de alopecie:

- Alopecia acuta,

- Alopecia cronica.

Alopecia acuta (caderea brusca a parului pe o perioada scurta de timp), poate fi difuza sau pe portiuni (alopecia)
si are adesea cauze cunoscute (produse agresive de ingrijire a parului, stare proastd generala, curd de slabire
dezechilibrata, anumite medicamente, soc psihic, stres, etc.).
Aceste alopecii acute nu trebuie tratate cu acest medicament.

Alopecia cronica (de lunga duratd) este aproape intotdeauna difuza.
Se datoreaza uneori unei anumite boli (tiroidiene, boli metabolice, etc.) si nu trebuie tratatd cu acest
medicament.


http://www.anm.ro/

In marea majoritate a cazurilor, cauza acestor alopecii cronice este putin cunoscutd, cel mai adesea este
ereditara: este vorba despre alopecia androgenica. Numai acest tip de alopecie poate fi tratat cu minoxidil.

Cum se recunoaste alopecia androgenic: la barbati?

Alopecia androgenica debuteaza prin caderea parului din zona golfurilor de la nivelul tAmplelor.
Apoi apare o usoara chelie in varful craniului.
Aceste doud zone lipsite de par se vor mari progresiv: alopecia androgenica evolueaza progresiv spre calvitie.

Sfaturi legate de utilizare

Utilizati un sampon bland (de preferinta fara silicon).

Aplicarea samponului se poate face dupa 4 ore de la aplicarea minoxidilului.

Daca aplicati minoxidil dupa samponare, se recomanda sa 1l aplicati pe pielea uscata a scalpului. Puteti utiliza
un uscator de par dupa aplicare, de preferinta cu aer usor cald.

Puteti utiliza spuma, geluri sau spray-uri, respectand o perioadd de minim o ora intre aplicatii.

Nu existd o interactiune Intre tratamentul cu minoxidil si permanent sau vopsire, dar este preferabil ca acestea
sa fie limitate datoritd efectului agresiv asupra parului.

Daca doriti sa va expuneti la soare dupa ce ati aplicat minoxidil, este recomandat sd va acoperiti parul.

Ciateva informatii suplimentare

La inceputul tratamentului, pe o perioada scurta, este posibil sd se accentueze ciderea parului. Este vorba de
firele care trebuiau sa cada si, ca urmare a tratamentului, cad mai rapid. Este un fenomen normal, continuati
tratamentul.

Primele fire care vor creste vor fi subtiri, fine si putin vizibile. Cu trecerea timpului, urméand tratamentul, se
vor putea schimba si Ingrosa.




