Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore
Minoxidilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 lekarza lub
farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore
Jak stosowaé Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Alopexy, 50 mg/ml, roztwér na skore

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest Alopexy, 50 mg/ml, roztwér na skore i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alopexy jest roztworem do stosowania na skore, ktory zawiera minoksydyl, substancj¢ czynng
stymulujacg wzrost wlosow.

Lek Alopexy jest zalecany w pewnych przypadkach tysienia androgenowego (nadmiernego wypadania
wlosoéw) o umiarkowanym nasileniu u m¢zczyzn.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet ze wzgledu na czeste wystepowanie nadmiernego
owlosienia poza miejscami jego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skére

Kiedy nie stosowa¢ leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skére:
e Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (minoksydyl) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).
e Jesli pacjent zle tolerowat 20 mg/ml roztwor minoksydylu.
e Jesli u pacjenta wystepuja uszkodzenia skory owlosionej glowy.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Alopexy u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych. Dlatego nie nalezy stosowac leku Alopexy u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesziym wieku
Nie nalezy stosowac leku Alopexy, poniewaz nie badano jego skutecznosci i bezpieczenstwa

stosowania u os6b w wieku powyzej 65 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Alopexy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

e Nalezy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢, jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowata
choroba uktadu krazenia lub zaburzenia rytmu serca, takie jak zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi (niedocisnienie tetnicze), tachykardia, bol w klatce piersiowej, utrata
$wiadomosci, zawroty glowy, niewyjasnione zwigkszenie masy ciata lub objawy zatrzymania
wody i (lub) sodu (obrzek dtoni lub stop).

W powyzszych przypadkach nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego
leku. Pacjentow nalezy obserwowac na poczatku leczenia oraz regularnie w jego trakcie.

e Ze wzgledu na ryzyko wystapienia nadmiernego owlosienia poza miejscami stosowania, leku
nie nalezy stosowac U kobiet.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku:

e Jesli u krewnych pacjenta nie wystepuje wypadanie wlosow, wypadanie wlosow jest nagle
i (lub) czg$ciowe, wypadanie wlosow wystapito w wyniku porodu lub przyczyna wypadania
wlosow nie jest znana. W tych przypadkach nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Alopexy, gdyz leczenie moze nie by¢ skuteczne.

o Jesli skora owtosionej glowy jest czerwona, wystepuje stan zapalny skory, infekcja,
podraznienie lub bol. Ten lek powinien by¢ stosowany tylko na zdrowa skore gtowy (patrz
punkt ,Jak stosowa¢ lek Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skorg”). Jezeli skora owtosiona
glowy jest uszkodzona, do krwi mogg przenika¢ zwigkszone ilo$ci substancji czynnej-
minoksydylu (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore”).

e Nie stosowac tego leku w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi na skore glowy.

e Nie stosowac na inne czes$Ci ciata.

Podczas leczenia

e Lek zawiera etanol (alkohol) i moze powodowac uczucie pieczenia i podraznienie po
przypadkowym dostaniu si¢ do oczu, ran, na podrazniong skor¢ lub btony sluzowe:
podraznione miejsca nalezy doktadnie przemy¢ biezaca, zimng wodg. W razie utrzymujacego
si¢ podraznienia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Przejsciowe nasilenie wypadania wtosow moze wystapi¢ podczas pierwszych 2 do 6 tygodni
leczenia. Jesli wypadanie wlosow utrzymuje si¢ powyzej 6 tygodni lub nasila si¢, nalezy
przerwac stosowanie leku Alopexy i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

e Nie wystawia¢ leczonej skory glowy na stonce: nalezy nosi¢ nakrycie glowy (kapelusz).

e Nie polykaé. W razie potkniecia leku NALEZY NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE
Z LEKARZEM. Przypadkowe spozycie moze spowodowaé wystgpienie objawow
wynikajacych z dziatania minoksydylu na uktad sercowo-naczyniowy. Dlatego lek nalezy
przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie wdycha¢ rozpylanego leku.

e U niektorych pacjentow wystapily zmiany koloru wtosow i (lub) ich tekstury.

Nalezy przerwa¢ leczenie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:
e Jesli wystgpi obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, bol w klatce piersiowej, przyspieszone
tetno.
o W przypadku omdlen lub zawrotéw glowy.
o Jesli wystapi nagte, niespodziewane zwigkszenie masy ciata, opuchnigcie rak lub stop
(obrzgk).
e W przypadku utrzymujgcego si¢ zaczerwienienia lub podraznienia owtosionej skory gtowy.

Alopexy, 50 mg/ml, roztwér na skore a inne leki

Nie nalezy stosowa¢ tego leku rownoczesnie z innymi lekami dermatologicznymi zawierajacymi
tretynoing, antraling czy dipropionian betametazonu, poniewaz leki te moga zmieniac¢ ilo§¢
minoksydylu znajdujacego si¢ we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢ - rowniez 0 tych, ktore
wydawane sg bez recepty.



Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Alopexy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Alopexy, 50 mg/ml, roztwér na skore zawiera glikol propylenowy i etanol

Kazda dawka leku Alopexy zawiera 240 mg glikolu propylenowego, co odpowiada 240 mg glikolu
propylenowego w 1 ml roztworu.

Ten lek zawiera 520 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml, co odpowiada 520 mg etanolu w 1 ml
roztworu. Lek moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Ten lek zawiera etanol, w zwigzku z tym jest tatwopalny.

3. Jak stosowac lek Alopexy, 50 mg/ml, roztwér na skore

Ten lek nalezy stosowac zawsze doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zalecang dawke 1 ml nanosi si¢ na leczong powierzchnie skory owlosionej glowy dwa razy na dobe.
Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 ml, niezaleznie od wielkosci leczonej powierzchni.

Czesto$¢ stosowania

Nanosi¢ 1 ml roztworu rano i 1 ml roztworu wieczorem.

Nie nalezy zwicksza¢ dawek lub czestosci stosowania.

We wszystkich przypadkach nalezy $cisle przestrzega¢ dawek.

Droga podania

Podanie na skore. Do stosowania zewngtrznego.

Przed i po naniesieniu roztworu na skore glowy, nalezy doktadnie umy¢ rece.

Przed zastosowaniem leku wlosy i owlosiong skore glowy nalezy doktadnie wysuszyc.

Lek nanosi¢ koniuszkami palcoéw, na calg leczong powierzchnig skory, zaczynajac od srodka leczone;j
powierzchni.

Nie stosowac leku na jakakolwiek inna czgs¢ ciata.

Instrukcja stosowania

Otworzy¢ butelke: Butelka wyposazona jest w zakretke z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.
Aby otworzy¢ butelke: nacisng¢ plastikowa zakretke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (w lewo). Na butelce powinien zosta¢ tylko pierScien zabezpieczajacy.

W zalezno$ci od rodzaju aplikatora: pipetka dozujgca lub pompka dozujgca z aplikatorem:



Pipetka dozujgca 1 ml
Pipetka dozujaca pozwala precyzyjnie nanies¢ 1 ml roztworu na
cala leczong powierzchnig, zaczynajac od $rodka leczonej
powierzchni.

Pompka dozujgca 7 aplikatorem
Aplikator umozliwia podanie leku na mata powierzchni¢ skoéry lub pod wiosy.

1. Przymocowa¢ aplikator do pompki dozujacej: nalezy mocno
trzyma¢ pompke, kiedy naciska si¢ gorng czg¢s¢ aplikatora.

2. Aplikator polgczony z pompka dozujacg umiesci¢ w butelce
1 mocno zakrecic.
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3. Pompka przygotowana: lek jest gotowy do podania.

4. Nanoszenie: skierowac aplikator na §rodek leczonej
powierzchni skory lub pod wtosy, nacisna¢ jeden raz
I rozprowadzi¢ lek koniuszkami palcow.

Do aplikacji dawki 1 ml niezbedne jest 6 naci$nie¢ pompki.

Po kazdorazowym uzyciu przemy¢ aplikator ciepta woda.

Czas trwania leczenia

Wyniki leczenia nie sg widoczne natychmiast: zatrzymanie wypadania wtosow i (lub) ponowny wzrost
wlosow moga by¢ widoczne po pewnym czasie od rozpoczecia leczenia. Kontynuacja leczenia jest
konieczna do stymulacji i utrzymania odrastania wlosow. Pierwsze wyniki leczenia mogg by¢
widoczne po 2 do 4 miesigcach stosowania leku dwa razy na dobe. Poczatek i stopien odpowiedzi na
leczenie rozni si¢ u kazdego pacjenta.

Niektore doniesienia sugerujg, ze powrdt do stanu poczatkowego moze by¢ obserwowany po 3 lub

4 miesigcach od przerwania leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore

Jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

W przypadku zastosowania leku na uszkodzona skore glowy, wchianianie substancji czynnej moze
by¢ zwigkszone, co moze spowodowac wystgpienie dziatan niepozadanych (patrz punkt

,,2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore™).

Pominigcie zastosowania leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwoér na skore

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Nalezy kontynuowac stosowanie leku ze standardowg czestoscig: jeden raz rano i jeden raz
wieczorem.

Przerwanie stosowania leku Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych objawow —
mozliwe, ze bedzie konieczne natychmiastowe leczenie:
e Opuchnigcie twarzy, warg lub gardta, ktére moze spowodowac trudnosci w przetykaniu

lub w oddychaniu. Moze oznaczacé to silng reakcj¢ alergiczng (czesto$¢ nieznana, nie moze

by¢ okreslana na podstawie dostgpnych danych).
Do najczgéciej obserwowanych dziatan niepozadanych naleza tagodne reakcje skorne.
Czeste podanie na skorg moze powodowaé podraznienie i sucho$¢ skory spowodowane obecnoscia
alkoholu w leku.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane wymienione wedtug czesto$ci wystepowania:

Bardzo czesto: moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb:

Nadmierne owtosienie (nadmierny porost wlosow) w miejscach gdzie nie stosowano leku, zwlaszcza,
jezeli lek jest stosowany u kobiet.

Bole glowy.

Czesto: moga wystepowac do 1 na 10 oséb:

Miejscowe reakcje skorne w miejscu podania jak: miejscowe podraznienie ze ztuszczaniem naskorka
(eliminacja martwych komorek naskorka), $wiad, zaczerwienienie skory, zapalenie skory, suchosé¢
skory, reakcje alergiczne skory, stany zapalne skory, wysypka przypominajaca tradzik, bole
migsniowo-szkieletowe, obrzeki obwodowe (zatrzymanie ptynow w tkankach), b6l w miejscu
podania, trudnos$ci z oddychaniem oraz depresja.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

Infekcje ucha, zapalenie ucha zewnetrznego, zapalenie btony §luzowej nosa, nadwrazliwo$¢, zapalenie
nerwu, uczucie mrowienia, zaburzenia smaku, uczucie pieczenia skory, zaburzenia widzenia,
podraznienie oka, zawroty gtowy, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, przyspieszone t¢tno, kotatanie
serca, bol w klatce piersiowej, ostabienie, obrzek twarzy (zatrzymanie ptynow w tkankach), rumien,
wysypka, wypadanie wloséw, nierownomierne owtosienie ciata, zmiana koloru wlosow, zmiana
tekstury wlosoéw, zapalenie watroby i kamica nerkowa.

W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawow nalezy natychmiast przerwac leczenie
i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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 zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek tatwopalny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesigc.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alopexy, 50 mg/ml, roztwér na skore
e Substancja czynng leku jest minoksydyl. 1 ml roztworu zawiera 50 mg minoksydylu.
e Pozostate sktadniki: glikol propylenowy*, etanol 96%*, woda oczyszczona.

*(Patrz punkt 2. ,,Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skorg zawiera glikol propylenowy i etanol”)

Jak wyglada lek Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore i co zawiera opakowanie
Lek to przezroczysty jasnozotty roztwor.

Opakowania leku:
1 lub 3 butelki zawierajace 60 ml roztworu na skorg, z zakretka z zabezpieczeniem przed dostgpem
dzieci oraz z pipetkg dozujaca i pompka dozujaca z aplikatorem, umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Dermatologie
45, place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

Wytwérca

Pierre Fabre Medicament Production
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

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

Austria, Belgia, Francja, Grecja, Hiszpania, Luksemburg, Niemcy,

Polska, Rumunia, Alopexy
Witochy Trefostil
Portugalia Alorexyl

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.



Edukacyjna porada zdrowotna

Co to jest lysienie androgenowe?

Normalnie wlosy maja zywotnos¢ od 3 do 6 lat, a dziennie wypada od 50 do 100 wiosow.

Nasilone wypadanie wtosow moze wystgpowac sezonowo (jesienig) lub po porodzie: jest to normalne,
przejsciowe i nie ma potrzeby rozpoczgcia leczenia.

Lysieniem okresla si¢ wypadanie wtoséw ponad 100 wloséw dziennie.
Istnieja dwa rodzaje tysienia:

- Ostre tysienie,

- Przewlekte tysienie.

Ostre tysienie (nagte wypadanie wltosow w krotkim czasie) moze by¢ rozproszone lub plackowate
(tysienie) i jest najczesciej spowodowane znanymi przyczynami (agresywna pielggnacja wlosow, zty
stan ogdlny, nieprawidlowo zbilansowany program odchudzania, niektére leki, szok psychiczny, stres
itp.).

Ostrego tysienia nie nalezy leczy¢ tym lekiem.

Przewlekte (dlugotrwale) tysienie jest prawie zawsze rozproszone.
Czasami jest spowodowane konkretng chorobg (zwiazang z tarczyca, metabolizmem itp.).
Przewlektego tysienia nie nalezy leczy¢ tym lekiem.

W zdecydowanej wiekszosci przypadkow, to przewlekte tysienie ma mato poznane pochodzenie,
najczesciej dziedziczne: jest to tysienie androgenowe. Tylko ten rodzaj tysienia mozna leczy¢

minoksydylem.

Jak rozpoznaé lysienie androgenowe u meiczyzn?

Lysienie androgenowe zaczyna sie od tysienia okolic skroniowych.

Nastepnie na szczycie czaszki pojawia si¢ nieznaczna tysina.

Te dwa obszary pozbawione wtosow beda si¢ stopniowo powigkszaé: tysienie androgenowe
stopniowo postepuje i tworzy si¢ tysina.

Porady dotyczgce uiytkowania

Uzywaj tagodnego szamponu (najlepiej bez silikonow).

Jesli po zastosowaniu minoksydylu zamierzasz umy¢ glowe szamponem, najpierw pozostaw go przez
4 godziny.

Jesli stosujesz minoksydyl po umyciu glowy szamponem, to zaleca si¢ aplikacje na suchg skore
glowy. Po natozeniu minoksydylu mozesz uzy¢ suszarki do wtosoéw, najlepiej z cieplym nawiewem.

Mozesz uzywac pianek do stylizacji, zeli lub sprayow, ale nalezy odczekac co najmniej 1 godzing
miedzy aplikacjami.

Nie ma interakcji migdzy leczeniem minoksydylem a trwatla ondulacjg lub farbowaniem, ale nalezy je
ograniczy¢ ze wzgledu na agresywne dziatanie na wlosy.

Jesli po zastosowaniu minoksydylu planujesz ekspozycj¢ na stonce, zaleca si¢ uzywanie nakrycia
glowy.

Kilka dodatkowych informacji
Na poczatku leczenia, przez krotki czas, moze doj$¢ do nasilenia wypadania wltosow. Te wlosy miaty
wypas¢ i wypadng szybciej. Jest to normalne zjawisko i mozna kontynuowacé leczenie.



Pierwsze odrastajace wlosy bedg miekkie, puszyste i mato widoczne. W miare kontynuowania
leczenia mogg si¢ zmienia¢ i stawac¢ si¢ grubsze.



