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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALOPEXY 20 mg/ml solutie cutanata

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie cutanatd contine minoxidil 20 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Propilenglicol (E1520) 50 mg

Etanol 96% 443,9 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata.

Solutie limpede, incolord pana la slab galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Alopecie androgenica de intensitate moderata la adulti, barbati sau femei. Favorizeaza cresterea parului si
stabilizeaza fenomenul de cadere a parului.

4.2 Doze si mod de administrare
Numai pentru administrare la adulti.

Doze
O doza de 1 ml trebuie aplicata de doua ori pe zi pe scalp incepand din mijlocul zonei afectate.

Respectati dozajul indiferent de zona care urmeaza sa fie tratata.
Doza zilnicé nu trebuie sa depaseasca 2 ml.




Grupe speciale de pacienti

Vdrstnici

ALOPEXY nu este recomandat la pacientii cu varsta peste 65 de ani din cauza lipsei datelor privind
siguranta si eficacitatea.

Copii §i adolescenti

ALOPEXY nu este recomandat la pacientii cu varsta sub 18 ani din cauza lipsei datelor privind siguranta si
eficacitatea.

In consecinta siguranta si eficacitatea Alopexy la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Nu sunt disponibile date. Prin urmare, Alopexy nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18
ani.

Mod de administrare
Utilizare cutanatd. A nu se inghiti.
Utilizati unul dintre dispozitivele de administrare (a se vedea mai jos) pentru a aplica ALOPEXY.

Intindeti medicamentul cu varful degetelor pentru a acoperi intreaga suprafata care trebuie tratata.
Inainte si dupa ce ati aplicat solutia, spalati-va bine mainile.
Parul si scalpul trebuie sa fie complet uscate inainte de aplicare.

Mod de aplicare
Dopul cu dispozitiv de siguranta pentru copii trebuie desfacut prin apasare si rotire in acelasi timp in sens
invers acelor de ceasornic (spre stanga). Numai inelul de siguranta ar trebui sa ramana pe flacon.

in functie de sistemul de aplicare utilizat:
Utilizarea pipetei:

O pipeta dozatoare permite masurarea precisa a 1 ml solutie care se distribuie pe intreaga zond care urmeaza
sa fie tratata.

Utilizarea pompei cu aplicator:
Dispozitivul este potrivit pentru aplicarea pe zone mici sau sub par.

1. insurubati pompa dozatoare pe flacon.

2. Pentru aplicare: Indreptati pompa citre centrul zonei afectate, apasati o data si distribuiti cu
varfurile degetelor pe Intreaga zona afectata. Pentru a aplica o cantitate de 1 ml este necesara apasarea
pompei dozatoare de 6 ori.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentiondri

Absorbtia transcutanata crescutd a minoxidilului poate determina efecte sistemice, care pot sa apard in caz
de:

- dermatoze sau leziuni ale scalpului;

- crestere a dozei aplicate si/sau crestere a frecventei de aplicare; se recomanda respectarea dozei si a
modului de administrare.

Totusi, desi utilizarea extensiva a solutiei cutanate de minoxidil nu a relevat efecte sistemice, nu poate fi
exclus ca o absorbtie importanta, variabild individual, sau o sensibilitate atipica sd poatd determina efecte

Pacientii cu boala cardiovasculard cunoscuta sau aritmii cardiace trebuie sd consulte medicul inainte de a
folosi minoxidil.



La pacientii cu antecedente de boald cardiaca, beneficiile tratamentului cu minoxidil trebuie evaluate in
raport cu riscurile tratamentului. Pacientii trebuie atentionati in mod special cu privire la potentialele reactii
adverse astfel incat sa poatd intrerupe tratamentul cat mai curand posibil in cazul aparitiei reactiilor adverse
si s informeze medicul lor.

Minoxidil nu trebuie administrat pe nicio alta parte a corpului.
Minoxidil nu este indicat atunci cand nu exista antecedente familiale de cadere a parului, caderea parului este
subita si/sau neuniforma, caderea parului este un efect al nasterii sau motivul caderii parului este necunoscut.

Pacientii trebuie sa Intrerupa folosirea produsului si sd consulte un medic daca se detecteaza hipotensiune sau
dacd resimte durere in piept, batdi accelerate ale inimii, lesin sau ameteald, crestere In greutate subita
neexplicatd, maini si picioare umflate sau roseata persistenta sau iritatie a scalpului.

Hipertricoza la copii ca urmare a expunerii cutanate accidentale la minoxidil:

Au fost raportate cazuri de hipertricoza la sugari in urma contactului cu suprafetele cutanate ale pacientilor
(persoanelor care au grita de pacienti) care utilizeaza minoxidil cu administrare topica. In cazul in care
sugarii nu au mai fost expusi la minoxidil, hipertricoza a fost reversibila, disparand in decurs de cateva luni.
Prin urmare, trebuie evitat contactul dintre copii si suprafetele pe care s-a aplicat minoxidil.

Precautii pentru utilizare

Minoxidil trebuie folosit numai pe un scalp normal, sanatos. Nu folositi medicamentul daca scalpul este
rosu, inflamat, infectat, iritat sau dureros sau daca folositi alte medicamente pe scalp.

Unii excipienti din produs pot provoca arsuri si iritatii. In cazul contactului accidental cu suprafete sensibile
(ochi, rani, piele cu excoriatii $i mucoase), clatiti din abundenta cu apa rece de la robinet.

Inhalarea vaporilor pulverizati din spray trebuie evitata.

Datorita continutului de alcool etilic medicamentul este inflamabil.

Ingestia accidentald poate determina reactii adverse cardiace severe (vezi pct. 4.9 Supradozaj). Prin urmare,
acest produs nu trebuie lasat la indeména copiilor.

Acest medicament contine etanol 443,9 mg alcool (etanol) per 1 ml. Poate provoca senzatie de arsurd pe
pielea deteriorata.

Nu se recomanda expunerea la soare in timpul aplicarii medicamentului.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Studiile farmacocinetice privind interactiunile dintre medicamente la oameni au aratat ca absorptia
percutanata a minoxidilului a fost amplificata de tretinoin si anthralin ca rezultat al permeabilitatii crescute a
stratului cornos; betametazona dipropionat creste concentratiile locale de minoxidil in tesuturi si scade
absorptia sistemica a minoxidilului.

Cu toate ca nu s-a dovedit din punct de vedere clinic, riscul de aparitie a hipotensiunii arteriale ortostatice nu
poate fi exclus la pacientii care urmeaza tratament cu vasodilatatoare periferice.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista studii adecvate si bine controlate privind femeile gravide. Studiile pe animale au aratat ca ar exista
un risc pentru fatul expus la niveluri de expunere suficient de mari comparativ cu cele concepute pentru
expunerea umana. Un risc scazut, desi izolat, pentru fat este posibil sd se manifeste la oameni (vezi pct. 5.3
Date preclinice de siguranta).

ALOPEXY nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertild care nu folosesc metode
contraceptive.

Alaptarea
Minoxidilul absorbit sistemic este secretat in laptele matern uman.



Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari.
ALOPEXY nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Intr-un studiu de fertilitate efectuat la sobolani masculi si femele, a fost evidentiati o reducere dependenta de
doza a ratei de conceptie (vezi pct. 5.3). Riscul potential la om este necunoscut.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Alopexy nu are nici o influenta sau are influentad neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Pacientii care suferd de ameteli, sau hipotensiune (vezi pct. 4.8) nu trebuie si conduca
vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost asociate cu utilizarea solutiei de minoxidil (2% si 5% combinate) la
barbati si femei, cu o incidentd mai mare de 1% si mai mare decat placebo 1n sapte studii clinice controlate
cu placebo.

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, dupd conventia MedDRA, pe aparate, sisteme si organe si
frecventa. Frecventa este definitd conform urmatoarei conventii: foarte frecventd (>1/10), frecventa (>1/100
si <1/10), mai putin frecventda (>1/1000 si <1/100), rard (=1/10000 si <1/1000), foarte rara (<1/10000), cu
frecventa necunoscutd (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Cele mai frecvente reactii adverse observate constau in reactii cutanate minore.
Aplicarea cutanata frecventa poate cauza iritatie si piele uscata din cauza prezentei etanolului.

Aparate/Sisteme/Organe Conventia MedDRA
Frecventa
Foarte frecvente | Frecvente Cu frecventd necunoscutd
Infectii si infestari Infectia urechilor
Otita externa
Rinita
Tulburiri ale sistemului Hipersensibilitate
imunitar Reactii alergice, inclusiv
edem angioneurotic
Tulburiéri psihice Depresie
Tulburiri ale sistemului nervos | Dureri de cap Nevrita
Senzatie de furnicaturi
Gust alterat
Senzatie de arsura
Ameteala
Tulburari oculare Tulburari vizuale
Iritatii ale ochilor
Tulburiri cardiace Tahicardie
Dureri in piept
Palpitatii
Tulburari vasculare Hipotensiune
Tulburari respiratorii, toracice Dispnee
si mediastinale
Tulburari hepatobiliare Hepatita
Afectiuni cutanate si ale Hipertricoza (in alt | Eritem generalizat
tesutului subcutanat loc decat cel al Alopecie
aplicarii) Pilozitate neuniforma
Dermatita de contact | Schimbari in textura parului
Prurit Schimbari in culoarea
Tulburari parului




inflamatorii ale

pielii
Eruptie acneiforma
Tulburari musculo-scheletice si Durere
ale tesutului conjunctiv musculoscheletala
Tulburiri generale si la nivelul Reactii locale la Edem facial
locului de administrare locul de aplicare: Edem
iritatie, exfolierea Astenie

pielii, dermatita,
eritem, piele uscata,
prurit

Edem periferic
Durere

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Semne si simptome
Nu existd dovezi ca minoxidilul aplicat topic este absorbit in cantitate suficienta pentru a cauza efecte
sistemice. Atunci cand este folosit conform indicatiilor, supradozajul este putin probabil.

Daca produsul este aplicat pe o zona cu o integritate scdzuta a barierei epidermice cauzata de un traumatism,
o inflamatie sau manifestarea unei afectiuni cutanate, exista un potential pentru un efect sistemic de
supradoza. Urmatoarele reactii adverse foarte rare pot sa apara din cauza efectelor sistemice ale
minoxidilului.

Clasa de aparate, sisteme si organe Reactii adverse

Tulburdri ale sistemului nervos

Foarte rare Ameteald

Tulburdri generale si la nivelul locului de

administrare

Foarte rare Retentia fluidului care conduce la cresterea

in greutate

Tulburari cardiace
Foarte rare Ritm cardiac accelerat
Hipotensiune

Ingestia accidentald poate determina efecte sistemice datorate actiunii vasodilatatoare a minoxidilului (5 ml
solutie cutanatd contin 100 mg minoxidil, care este doza maxima utilizata pentru administrarea orala la
adulti, in tratamentul hipertensiunii arteriale).

Tratament

Tratarea supradozajului de minoxidil trebuie sa fie simptomatic si paliativ.

Retentia hidrosalina poate fi tratatd cu medicamente diuretice adecvate, tahicardia si angina pectorala cu un
beta-blocant sau un alt inhibitor al sistemului nervos simpatic. Hipotensiunea arteriala poate fi tratatd prin
administrarea intravenoasa de solutii izotonice de clorura de sodiu. Utilizarea simpatomimeticelor cum sunt
noradrenalina sau adrenalina, trebuie evitatd pentru a nu produce o stimulare cardiaca prea mare.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte produse de uz dermatologic.
Cod ATC: D11AXOL.

Mecanism de actiune

Dupa aplicarea topica, minoxidilul a stimulat cresterea keratinocitelor in studii in vitro si in vivo si de
asemenea, minoxidilul a determinat cresterea parului la unii pacienti cu alopecie androgenica.

Aceasta crestere apare dupa aproximativ 4 luni (sau mai mult) de utilizare a medicamentului si variaza
individual.

La intreruperea tratamentului, reinceperea cresterii inceteaza si o revenire la starea initiald este previzibild in
3 sau 4 luni.

Mecanismul precis de actiune nu este cunoscut.

Eficacitate si siguranta clinica

Aplicarea topica de minoxidil la pacienti normotensivi sau hipertensivi in cadrul studiilor clinice controlate
nu a condus la observarea unor manifestari sistemice datorate absorbtiei minoxidilului.

Eficacitatea si siguranta la persoane sub 18 ani si peste 65 de ani nu a fost studiata.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa aplicarea topicd, absorbtia minoxidilului prin piele este limitatd: absorbtia per-cutanatd a substantei
active dupa aplicare topica a unei solutii hidroalcoolice cu minoxidil 2% in propilenglicol, a fost raportata ca
avand o medie de 0,3-4,5% din doza administrata.

Astfel, dupa aplicarea unei doze de 1ml solutie cutanatd (20mg minoxidil) cantitatea de minoxidil absorbita
este de aproximativ 0,280mg

in comparatie cu administrarea orald a unui comprimat cu 2,5 mg de minoxidil, biodisponibilitatea unei
solutii topice cu minoxidil 20 mg/ml (20 mg) la starea de echilibru a fost in medie de 1,4%. S-a constatat ca
Cmax a minoxidilului dupa aplicarea de 2 ori pe zi timp de 7 zile a 1 ml de solutie Alopexy 20 mg/ml, pe o
suprafatd de 100 cm?, pe scalpul a 24 de voluntari sindtosi cu alopecie androgenicd, a fost sub 2 ng/ml.

Comparativ, cea mai micd dozd de minoxidil administratd IV care produce efecte hemodinamice
semnificative clinic la pacientii cu hipertensiune incipientd pana la moderata este de 6,86 mg, care determina
o concentratie sericad medie de minoxidil de 21,7 ng/ml.

La administrarea orald (in tratamentul anumitor forme de hipertensiune), minoxidil este practic absorbit
complet din tractul gastrointestinal.

Rezultatele studiilor de farmacocineticd evidentiaza trei factori principali care cresc absorbtia locald a
minoxidilului:

- cresterea cantitativa a dozei aplicate;

- cresterea frecventei de aplicare;

- scaderea functiei de bariera a stratului cornos al pielii.

Aceastd crestere este rapid limitata de efectul de saturatie.

Absorbtia minoxidilului dupa administrarea topicd nu este influentatda de sex, expunere la radiatii
ultraviolete, raze solare, aplicarea simultand a produselor hidratante, ocluzie (purtarea unui obiect de
imbracaminte pentru cap), efectul de evaporare al solventului (trebuie utilizat pe par uscat) sau de suprafata
de aplicare.



Concentratiile plasmatice ale minoxidilului rezultate in urma aplicarii topice sunt dependente de gradul de
absorbtie transcutanata.

Metabolizare
Metabolizarea minoxidilului absorbit dupa aplicare topica nu este complet cunoscuta.

Eliminare
Dupa intreruperea aplicarii locale, aproximativ 95% din substanta absorbita este eliminata in 4 zile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice arati ca nu exista risc special pentru oameni pe baza studiilor conventionale de
farmacologie de siguranta, potential de toxicitate a dozei repetate, genotoxicitate sau carcinogenitate.

Efectele cardiace la caini au fost observate la doze scazute, conducand la efecte hemodinamice semnificative
asociate cu modificari cardiace dupa administrarea orala in studiile de toxicitate cu doze repetate. Datele
disponibile nu au aratat efecte similare la oameni tratati cu minoxidil, fie oral, fie cutanat.

Intr-un studiu dupa administrare oral, privind fertilitatea efectuat pe soareci, s-a raportat o reducere a ratei
de conceptie dependentd de doza incepand cu doza de 3 mg/kg/zi (cel putin de 12 ori expunerea la nivel
uman). Intr-un studiu dupa administrare subcutanati, dozele de minoxidil mai mari de 9 mg/kg/zi (cel putin
de 36 de ori expunerea la nivel uman) au fost asociate cu scaderea ratelor de conceptie si implantare, precum
si cu reducerea numarului de pui vii.

Minoxidil nu a avut niciun potential efect teratogen la sobolani si iepuri la doze orale de pana la 10 mg/kg/zi
si la sobolani la doze subcutanate de pana la 11 mg/kg/zi (cel putin de 40 de ori mai mari decét expunerea
umanad). Toxicitatea dezvoltata (inclusiv cresterea reabsorbtiilor fetale la ambele specii, anomalii scheletice,
nagteri de pui morti si reducerea supravietuirii puilor la sobolani) a fost observata doar la expunerile
considerate suficient de mari comparativ cu expunerea maxima la oameni, indicand o relevanta redusa pentru
utilizarea clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gamma-ciclodextrina

Propilenglicol (E1520),

Etanol 96%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni - dupd ambalarea pentru comercializare
1 luna - dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Medicament inflamabil.

A se pastra departe de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de aprindere.
A nu se fuma in apropierea flaconului.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din tereftalat din polietilena (PET) contindnd 60 ml solutie cutanata, inchis cu capac cu
filet din polipropilena (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii, o pipeta dozatoare
gradata (la 1 ml) din polistiren/ polietilena (PS/PE) si o pompa dozatoare cu aplicator

Cutie cu 3 flacoane din tereftalat din polietilena (PET) a cate 60 ml solutie cutanata, inchise cu capac cu filet
din polipropilena (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de siguranta pentru copii, cite o pipeta dozatoare
gradatd (la 1 ml) din polistiren/ polietilena (PS/PE) si o pompa dozatoare cu aplicator

Cutie cu un flacon din tereftalat din polietilena (PET) contindnd 60 ml solutie cutanata, inchis cu capac cu
filet din polipropilena (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de siguranta pentru copii si o pipeta dozatoare
gradata (la 1 ml) din polistiren/ polietilena (PS/PE)

Cutie cu 3 flacoane din tereftalat din polietilena (PET) a cate 60 ml solutie cutanata, inchise cu capac cu filet
din polipropilena (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de siguranta pentru copii si cate o pipetd dozatoare
gradata (la 1 ml) din polistiren/ polietilena (PS/PE)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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