Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Alocutan Forte, 50 mg/ml, aerozol na skore, roztwor

Minoxidilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alocutan Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alocutan Forte
Jak stosowa¢ lek Alocutan Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alocutan Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Coto jest lek Alocutan Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Alocutan Forte jest wskazany w leczeniu tysienia typu mg¢skiego (tysienie androgenowe).

Lek Alocutan Forte stosuje sie¢ w leczeniu tysienia typu meskiego (tysienie androgenowe) w obrebie
tonsury na przestrzeni o $rednicy od 3 do 10 cm owlosionej skory glowy U mezczyzn w wieku od 18
do 49 lat.

Leczenie lekiem Alocutan Forte pobudza wzrost wlosdéw i przeciwdziata postepowi tysienia
androgenowego. Efekt terapeutyczny moze si¢ roznic¢ u poszczegodlnych pacjentéw i nie mozna go
przewidziec.

Poczatek tysienia androgenowego u mezczyzn charakteryzuje si¢ cofnigciem linii wloséw na czole
i skroniach z powstaniem tzw. zakoli. Nastepnie zwigksza si¢ utrata wloséw na szczycie glowy
(w obszarze tonsury).

Ponizsze ilustracje pokazuja etapy tysienia typu meskiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alocutan Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Alocutan Forte



- jesli pacjent ma uczulenie na minoksydyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u kobiet, z powodu pojedynczych przypadkow niepokojacego, odwracalnego wzrostu wlosow na
twarzy podczas leczenia;

- jesli pacjent stosuje inne leki na owlosiona skorg glowy;

- jesli pacjent stosuje jakikolwiek opatrunek lub bandaz na owlosiong skorg glowy;

- jesli u pacjenta wystepuje nagta i nierbwnomierna utrata wtosow;

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nieprawidtowosci owlosionej skory gtowy, w tym
tuszczyca (choroba zapalna skory ze $wigdem), poparzenie stoneczne, ogolona skora glowy lub
w przypadku gdy owtosiona skora glowy zostata uszkodzona przez poparzenie lub bliznowacenie,
poniewaz korzenie wtosoéw nie sg obecne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alocutan Forte nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy wykluczy¢ przyczyny hormonalne, choroby podstawowe lub niedozywienie. W tych
przypadkach pacjent bedzie potrzebowat specjalnego leczenia.

Lek Alocutan Forte nalezy aplikowa¢ wytacznie na zdrowa, owtosiong skore glowy. Leku Alocutan
Forte nie nalezy stosowac, jesli przyczyna utraty wlosoéw nie jest znana, w przypadku zakazen

owlosionej skory gtowy lub jesli jest ona zaczerwieniona, bolesna lub wystepuje stan zapalny.

Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego skutecznosci stosowania w przypadku utraty wlosow
w okolicy skroni (cofni¢ta linia wtosow).

W przypadku dziatania leku na narzady wewngtrzne (dziatanie ogolnoustrojowe) lub cigzkich reakcji
skornych nalezy przerwaé stosowanie leku.

Lek Alocutan Forte jest przeznaczony tylko do zewnetrznego stosowania na owtosiong skore gtowy.
Nie nalezy stosowac leku Alocutan Forte na inne czgsci ciata.

Nie nalezy stosowac leku Alocutan Forte:

o jesli u pacjenta wystgpuja objawy zaburzen ze strony uktadu krazenia Iub zaburzenia rytmu
serca;

o jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze;

o jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego (leki

przeciwnadcisnieniowe).

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Alocutan Forte i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

o wystgpienia niskiego ci$nienia krwi,

o wystagpienia jednego z nastepujgcych objawow: bol w klatce piersiowej, przyspieszona praca
serca, ostabienie lub zawroty glowy, nagte zwigkszenie masy ciata 0 nieznanej przyczynie,
obrzek dioni lub stop, utrzymujace si¢ zaczerwienienie owlosionej skory gtowy lub jej
podraznienie badz w przypadku pojawienia si¢ nowych niespodziewanych objawow (patrz
punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alocutan Forte”).

W razie przeniesienia leku na miejsca inne niz owlosiona skora gtowy, w tych miejscach moze
wystapi¢ niepozadany wzrost wlosow.

Pacjenci o bardzo jasnych wlosach zglaszali pojedyncze przypadki niewielkich zmian koloru wloséw
w czasie jednoczesnego stosowania produktow do pielegnaciji wtoséw lub po kapieli w mocno
chlorowanej wodzie.

Przypadkowe spozycie moze prowadzi¢ do wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych ze strony
uktadu krazenia. Dlatego ten lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.
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Nalezy unika¢ wdychania leku podczas aplikacji.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Alocutan Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas brak dostgpnych informacji na temat interakcji migdzy lekiem Alocutan Forte a innymi
lekami. Chociaz nie potwierdzono tego klinicznie, istnieje teoretyczna mozliwos¢, ze wchianiany
minoksydyl moze nasila¢ niedocis$nienie ortostatyczne (spadek ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji
z lezacej na stojacg) u pacjentow, ktdrzy przyjmuja jednoczesnie leki rozszerzajace obwodowe
naczynia krwionos$ne, stosowane w leczeniu nadci$nienia.

Leku Alocutan Forte nie nalezy stosowac razem z innymi lekami dermatologicznymi (leki
przeznaczone do stosowania zewnetrznego, zawierajgce kortykosteroidy, retynoidy lub ditranol) lub
z lekami zwigkszajacymi wchtanianie substancji czynnej przez skore (absorpcja przez skorg).

Ciaza i karmienie piersia

Lek Alocutan Forte jest wskazany do stosowania wytacznie u m¢zczyzn. Istniejg tylko ograniczone
dane dotyczace stosowania leku Alocutan Forte u kobiet w cigzy. Wchtonigty przez organizm
minoksydyl moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu leku Alocutan Forte nie wolno
stosowac u kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowa¢ zawroty gtowy lub niedoci$nienie (patrz punkt 4). W przypadku
wystapienia objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwaé maszyn.

Lek Alocutan Forte zawiera glikol propylenowy (E 1520) oraz etanol 96%o (alkohol)

Ten lek zawiera 509 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym ml.

Ten lek zawiera 248 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml.

Lek moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Etanol moze powodowac pieczenie i podraznienie oczu. W sytuacji przypadkowego kontaktu leku
z miejscami wrazliwymi (oczy, uszkodzona skora, btony sluzowe) nalezy przemy¢ podrazniong
powierzchni¢ duzg iloscig wody.

Lek Alocutan Forte zawiera etanol i glikol propylenowy, dlatego wielokrotne jego rozpylenie na
wlosy zamiast na skorg gtowy moze prowadzi¢ do zwigkszonej suchosci i (Iub) sztywno$ci wlosow.
3. Jak stosowa¢é lek Alocutan Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Alocutan Forte jest przeznaczony do zewngetrznego stosowania na suchg, owtosiong skore gtowy.
Lek Alocutan Forte nalezy aplikowa¢ tylko na zdrowa, nieuszkodzong owtosiong skore glowy oraz
stosowac za kazdym razem zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Leku Alocutan Forte nie nalezy
stosowa¢ na czgsci ciata inne niz owlosiona skora gtowy.

Zalecana dawka



Dawke 1 ml leku Alocutan Forte nalezy naktada¢ na obj¢ta zmianami powierzchni¢ owtosionej skory
glowy dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 2 ml, niezaleznie od wielkoSci powierzchni skory objetej
Zmianami.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Leku Alocutan Forte nie wolno stosowacé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie sg
dostepne wyniki kontrolowanych badan dotyczacych jego skutecznosci oraz bezpieczenstwa
stosowania w tych grupach wiekowych.

Sposob podawania
Podanie na skorg (owtosiong skorg glowy).

Kazde opakowanie leku Alocutan Forte zawiera dwa rozne aplikatory do pompki rozpylajacej:
- wstepnie zamontowany aplikator do stosowania na duzych powierzchniach,

- oddzielny aplikator z wydtuzong koncowka przeznaczony do matych powierzchni.

Oba aplikatory mozna zamienia¢ przez odtaczenie jednego aplikatora i zastgpienie go drugim.

W celu uzyskania dawki jednorazowej 1 ml roztworu wymagane jest 6 rozpylen aerozolu.

Instrukcja uzycia/aplikacji

Roztwor natryskuje si¢ bezposrednio na owlosiong skorg glowy w obszarze tysienia. W tym celu nalezy
nacisng¢ pompke sze$¢ razy. Po kazdym nacisnieciu pompki nalezy rozprowadzi¢ ptyn koniuszkami
palcow na objetej zmianami powierzchni, unikajac w ten sposob wdychania rozpylonej mgty.

O czym jeszcze nalezy pamietac podczas stosowania

Po natozeniu leku Alocutan Forte nalezy starannie umy¢ r¢ee, aby zapobiec przypadkowemu kontaktowi
Z btonami §luzowymi i oczami.

Po aplikacji leku Alocutan Forte wiosy mozna utozy¢ jak zwykle.

Nie nalezy natomiast zwilza¢ owlosionej skory gtowy przez okoto 4 godziny. W ten sposob zapobiega
si¢ wyptukaniu leku Alocutan Forte.

Czas trwania leczenia

Poczatek i stopien odrastania wloséw sg rozne U poszczegdlnych pacjentow.

Aby efekty byly widoczne, zwykle stosuje si¢ leczenie polegajace na aplikacji leku dwa razy na dobe,
przez 2 do 4 miesiecy. Aby utrzymac efekt, zaleca si¢ dalsze stosowanie, bez przerywania, dwa razy
na dobg.

Stosowanie leku Alocutan Forte w wiekszej iloéci i czgéciej nie prowadzi do uzyskania lepszych
rezultatow. Istnieje wystarczajace doswiadczenie kliniczne dotyczace mozliwego dziatania
leczniczego w przypadku leczenia przez okres do 1 roku.

Jesli po uplywie 4 miesigcy nie nastgpila poprawa, nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Informacja dotyczaca zwiekszonej utraty wlosow

Podczas leczenia mieszkéw wlosowych z zastosowaniem substancji czynnej minoksydyl, faza
spoczynku (telogenowa) w cyklu wzrostu wlosoéw jest skrocona, a przejscie do fazy wzrostu
(anagenowej) nastepuje szybciej. To pobudza wzrost nowych wloséw powodujac, ze stare, nieaktywne
juz wlosy wypadaja. W zwiagzku z tym poczatkowo wystepuje wrazenie zwigkszonej utraty wlosow.

U niektorych pacjentow reakcja ta jest obserwowana przez dwa do szesciu tygodni po rozpoczeciu
leczenia substancjg czynng minoksydyl. Nie nalezy si¢ jednak niepokoié¢, poniewaz ta reakcja
zwigzana jest z odrastaniem wlosdéw. Dzialanie t0 ustgpuje w ciggu kilku tygodni i moze by¢ uznane
jako pierwszy objaw wplywu minoksydylu.



Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Alocutan Forte jest zbyt mocne lub za stabe, powinien si¢
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alocutan Forte

Zastosowanie leku Alocutan Forte w dawkach wigkszych niz zalecane i na stosunkowo duze;j
powierzchni ciata lub innych miejscach ciata niz owlosiona skora glowy moze prowadzi¢ do
zwickszonego wchtaniania ogdlnoustrojowego minoksydylu. Dotychczas nie sg znane przypadki
zatrucia spowodowanego miejscowym zastosowaniem roztworu zawierajagcego minoksydyl.

Z uwagi na stgzenie substancji czynnej w leku Alocutan Forte po przypadkowym spozyciu moga
wystapi¢ objawy ogolnoustrojowe takie, jak w przypadku potknigcia substancji czynnej np. w postaci
tabletki. Moze to prowadzi¢ do nastepujacych dziatan niepozadanych: przyspieszonej pracy serca,
spadku ci$nienia krwi, zatrzymania ptynow i w konsekwencji nagltego wzrostu masy ciata, zawrotow
glowy. W razie przypadkowego spozycia leku lub jesli wystapia objawy przedawkowania, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza, aby mogt zdecydowac, jak nalezy dalej postepowac. Nalezy
zabra¢ opakowanie leku, aby poinformowac lekarza, jaka substancja czynna zostata przyjeta.

Pominigcie zastosowania leku Alocutan Forte

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Leczenie nalezy
kontynuowac, stosujac zalecang dawke. Uzupeltnienie pominigtej dawki nie przyniesie korzysci i moze
prowadzi¢ do wystgpienia dziatan niepozadanych.

Przerwanie stosowania leku Alocutan Forte
Nalezy kontynowac leczenie w celu poprawy Oraz utrzymania wzrostu wtoséw. W przeciwnym razie
nastapi nawrot tysienia.

Jesli leczenie lekiem Alocutan Forte zostanie przerwane, w ciggu 3 do 4 miesiecy nastagpi nawrot
lysienia i powrdt do stanu sprzed leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych

objawéw - pacjent moze potrzebowaé natychmiastowej pomocy medycznej.

e Obrzgk twarzy, ust lub gardta, ktory utrudnia polykanie i oddychanie. Moze to by¢ objaw ciezkiej
reakcji alergicznej (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

e Uogodlnione zaczerwienienie skory (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

o Uogolnione swedzenie (czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych).

e Ucisk w gardle (czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czesto (mogg wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e Dol glowy.

Czesto (mogq wystegpowad rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):.

e swedzenie,

e nadmierne owlosienie wystgpujace poza owlosiong skora glowy (w tym wzrost wloséw na twarzy
u kobiet),



reakcje zapalne skory (w tym wysypka tradzikopodobna oraz wysypka skorna),

skrécenie oddechu, trudnosci w oddychaniu,

obrzgk rak i nog,

zwigkszenie masy ciafa,

wysokie ci$nienie tetnicze,

podraznienie owlosionej skory gtowy takie jak ktucie, pieczenie, sucho$¢, swiad, tuszczenie sie,
zapalenie mieszké6w wlosowych.

Niezbyt czesto (mogg wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
e zawroty glowy, nudnosci.

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
kontaktowe zapalenie skory (zapalenie skory zwigzane z alergig),
nastr6j depresyjny,
podraznienie oka,
przyspieszone bicie serca, kotatanie serca, obnizone cisnienie t¢tnicze,
wymioty,
objawy w miejscu podania, obejmujgce rowniez uszy i twarz, takie jak swedzenie, podraznienie
skory, bol, zaczerwienienie, obrzek, suchos¢ skory, zapalna wysypka az do mozliwos$ci
tuszczenia sig skory, zapalenie skory (dermatitis), pecherze, krwawienie i owrzodzenie,
e przemijajaca utrata wlosow, zmiany koloru wtoséw, zmiany struktury wtosow,
e bol w klatce piersiowej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alocutan Forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
Zawiera tatwopalny etanol. Przechowywac z dala od zrodet ciepta lub otwartego ognia.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu



Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alocutan Forte
- Substancja czynng leku jest minoksydyl.
1 ml roztworu zawiera 50 mg minoksydylu.
- Pozostale sktadniki to: etanol 96% (V/V), glikol propylenowy (E 1520), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Alocutan Forte i co zawiera opakowanie

Lek Alocutan Forte jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem dostgpnym

w nastepujgcych opakowaniach: 1 x 60 ml oraz 3 x 60 ml roztworu do stosowania na skore w biatych
butelkach z HDPE z pompka rozpylajaca, w tekturowym pudetku.

Kazde opakowanie zawiera dwa aplikatory: jeden wstepnie zamontowany, drugi z wydtuzong
koncowka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwérca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 ¥.omianki

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Alocutan forte 50 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut
Niemcy Minoxicutan Manner 50 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut (Kopthaut)
Polska Alocutan Forte

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



