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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA:
INFORMACJA DLA PACJENTA

Alopexy-
50 mg/ml

roztwor
na skore

Minoxidilum /

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ 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.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Alopexy®, 50 mg/ml, roztwor na skore i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alopexy®, 50 mg/ml, roztwdr na skoére
3. Jak stosowac Alopexy®, 50 mg/ml, roztwor na skére

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skére

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skére i w jakim celu sie go stosuje

Lek Alopexy® jest roztworem do stosowania na skore, ktéry zawiera minoksydyl, substancje czynna
stymulujaca wzrost wioséw.

Lek Alopexy® jest zalecany w pewnych przypadkach tysienia androgenowego (nadmiernego wypadania
wioséw) o umiarkowanym nasileniu u mezczyzn.

Nie zaleca sie stosowania tego leku u kobiet ze wzgledu na czeste wystepowanie nadmiernego
owtosienia poza miejscami jego stosowania.

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skére:

« Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (minoksydyl) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

« Jesli pacjent Zle tolerowat 20 mg/ml roztwdr minoksydylu.

- Jesli u pacjenta wystepuja uszkodzenia skéry owtosionej gtowy.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Alopexy® u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Dlatego nie nalezy stosowa¢ leku Alopexy u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku
Nie nalezy stosowac leku Alopexy®, poniewaz nie badano jego skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
u 0séb w wieku powyzej 65 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alopexy® nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

« Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowata choroba
uktadu krazenia lub zaburzenia rytmu serca, takie jak zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi
(niedocisnienie tetnicze), tachykardia, bol w klatce piersiowej, utrata Swiadomosci, zawroty gtowy,
niewyjasnione zwiekszenie masy ciata lub objawy zatrzymania wody i (lub) sodu (obrzek dtoni lub stép).
W powyzszych przypadkach nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.
Pacjentow nalezy obserwowac na poczatku leczenia oraz regularnie w jego trakcie.

« Ze wzgledu na ryzyko wystapienia nadmiernego owtosienia poza miejscami stosowania, leku nie
nalezy stosowac u kobiet.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku:

- Jesli u krewnych pacjenta nie wystepuje wypadanie wtoséw, wypadanie wtoséw jest nagte i (lub)
czesciowe, wypadanie wiosow wystapito w wyniku porodu lub przyczyna wypadania wtoséw nie jest
znana. W tych przypadkach nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku Alopexy®,
gdyz leczenie moze nie by¢ skuteczne.

- Jesli skéra owtosionej glowy jest czerwona, wystepuje stan zapalny skory, infekcja, podraznienie lub bol.
Ten lek powinien by¢ stosowany tylko na zdrowg skére gtowy (patrz punkt,Jak stosowac lek Alopexy®,
50 mg/ml, roztwor na skore”). Jezeli skdra owtosiona gtowy jest uszkodzona, do krwi moga przenikac
zwiekszone ilosci substancji czynnej- minoksydylu (patrz punkt,Kiedy nie stosowac leku Alopexy®,

50 mg/ml, roztwér na skére”).
- Nie stosowac tego leku w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi na skére gtowy.
« Nie stosowac na inne czesci ciata.

Podczas leczenia

- Lek zawiera etanol (alkohol) i moze powodowac uczucie pieczenia i podraznienie po przypadkowym
dostaniu sie do oczu, ran, na podrazniona skére lub btony sluzowe: podraznione miejsca nalezy
dokfadnie przemy¢ biezaca, zimng woda. W razie utrzymujacego sie podraznienia nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

« Przejsciowe nasilenie wypadania wtoséw moze wystapi¢ podczas pierwszych 2 do 6 tygodni leczenia.
Jesli wypadanie wtoséw utrzymuje sie powyzej 6 tygodni lub nasila sig, nalezy przerwac stosowanie
leku Alopexy® i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

« Nie wystawiac leczonej skéry gtowy na storice: nalezy nosic nakrycie gtowy (kapelusz).

- Nie potyka¢. W razie potkniecia leku NALEZY NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM.
Przypadkowe spozycie moze spowodowac wystapienie objawéw wynikajacych z dziatania minoksydylu
na uktad sercowo-naczyniowy. Dlatego lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

- Nie wdychac¢ rozpylanego leku.

« U niektdrych pacjentéw wystapity zmiany koloru wtoséw i (lub) ich tekstury.

Nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- Jesli wystapi obnizenie cisnienia tetniczego krwi, bdl w klatce piersiowej, przyspieszone tetno.
« W przypadku omdlen lub zawrotéw gtowy.

- Jesli wystapi nagte, niespodziewane zwiekszenie masy ciata, opuchniecie rak lub stép (obrzek).
« W przypadku utrzymujacego sie zaczerwienienia lub podraznienia owtosionej skory gtowy.

Alopexy®, 50 mg/ml, roztwor na skore a inne leki

Nie nalezy stosowac tego leku réwnoczesnie z innymi lekami dermatologicznymi zawierajacymi
tretynoine, antraline czy dipropionian betametazonu, poniewaz leki te moga zmieniac ilos¢ minoksydylu
znajdujacego sie we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac - réwniez o tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

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

Cigza i karmienie piersia

Nie zaleca sie 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 cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Alopexy® nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skoére 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 fatwopalny.

3. Jak stosowac lek Alopexy®, 50 mg/ml, roztwor na skére

Ten lek nalezy stosowac zawsze doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zalecang dawke 1 ml nanosi sie na leczong powierzchnie skéry owtosionej gtowy dwa razy na dobe.
Dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2 ml, niezaleznie od wielkosci leczonej powierzchni.

Czestosc stosowania

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

Nie nalezy zwiekszac¢ dawek lub czestosci stosowania.

We wszystkich przypadkach nalezy $cisle przestrzegac¢ dawek.

Droga podania
Podanie na skore. Do stosowania zewnetrznego.

Przed i po naniesieniu roztworu na skére gtowy, nalezy doktadnie umy¢ rece.

Przed zastosowaniem leku wiosy i owtosiona skore gtowy nalezy doktadnie wysuszy¢.

Lek nanosi¢ koniuszkami palcéw, na cata leczong powierzchnie skéry, zaczynajac od srodka leczonej
powierzchni.

Nie stosowac leku na jakakolwiek inng czes¢ ciata.

Instrukcja stosowania

Otworzy¢ butelke: Butelka wyposazona jest w zakretke

z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci. Aby otworzy¢
butelke: nacisnac plastikowa zakretke przekrecajac ja

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara

(w lewo). Na butelce powinien zosta¢ tylko pierscien
zabezpieczajacy.

W zaleznosci od rodzaju aplikatora: pipetka dozujaca lub pompka dozujaca z aplikatorem:

Pipetka dozujgca 1 ml

o,

Pompka dozujqca z aplikatorem
Aplikator umozliwia podanie leku na mata powierzchnie skéry lub pod wiosy.

Pipetka dozujaca pozwala precyzyjnie
nanie$¢ 1 ml roztworu na cafg leczong
powierzchnie, zaczynajac od srodka
leczonej powierzchni.

2. Aplikator pofaczony
z pompka dozujaca
umiesci¢ w butelce

i mocno zakrecic.

1. Przymocowac aplikator

do pompki dozujacej:

nalezy mocno trzymac pompke,
kiedy naciska sie gorna czesc
aplikatora.

4. Nanoszenie: skierowac aplikator
na $rodek leczonej powierzchni skoéry
lub pod wtosy, nacisng¢ jeden raz
7 . .z . . ,
y ;(% i rozprowadzic¢ lek koniuszkami palcow.
W Do aplikacji dawki 1T ml niezbedne jest

6 nacisnie¢ pompki.

3. Pompka przygotowana:
lek jest gotowy do podania.

5. Po kazdorazowym uzyciu
przemy¢ aplikator ciepta woda.
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Czas trwania leczenia

Wyniki leczenia nie sa widoczne natychmiast: zatrzymanie wypadania wtoséw i (lub) ponowny wzrost
wloséw moga by¢ widoczne po pewnym czasie od rozpoczecia leczenia. Kontynuacja leczenia jest
konieczna do stymulacji i utrzymania odrastania wtoséw. Pierwsze wyniki leczenia moga by¢ widoczne
po 2 do 4 miesigcach stosowania leku dwa razy na dobe. Poczatek i stopient odpowiedzi na leczenie
rézni sie u kazdego pacjenta.

Niektére doniesienia sugeruja, ze powrdt do stanu poczatkowego moze byc¢ obserwowany po 3 lub

4 miesigcach od przerwania leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skére

Jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami, przedawkowanie jest mato prawdopodobne. W przypadku
zastosowania leku na uszkodzong skére gtowy, wchtanianie substancji czynnej moze by¢ zwiekszone,
co moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych (patrz punkt,2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skore”).

Pominiecie zastosowania leku Alopexy®, 50 mg/ml, roztwor na skére
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy kontynuowac stosowanie leku ze standardowg czestoscia: jeden raz rano i jeden raz wieczorem.

Przerwanie stosowania leku Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skore

Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych objawow —
mozliwe, ze bedzie konieczne natychmiastowe leczenie:

« Opuchniecie twarzy, warg lub gardta, ktére moze spowodowac trudnosci w przetykaniu lub w
oddychaniu. Moze oznaczac to silng reakcje alergiczna (czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslana na
podstawie dostepnych danych).

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych nalezg tagodne reakcje skorne.

Czeste podanie na skére moze powodowac podraznienie i suchos$¢ skory spowodowane obecnoscia

alkoholu w leku.

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane wymienione wedtug czestosci wystepowania:

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

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

Bole gtowy.

Czesto: moga wystepowac do 1 na 10 oséb:

Miejscowe reakcje skdrne w miejscu podania jak: miejscowe podraznienie ze ztuszczaniem naskérka
(eliminacja martwych komaérek naskérka), s$wiad, zaczerwienienie skory, zapalenie skéry, suchos¢ skory,
reakcje alergiczne skory, stany zapalne skory, wysypka przypominajaca tradzik, béle miesniowo-
szkieletowe, obrzeki obwodowe (zatrzymanie ptynéw w tkankach), bél w miejscu podania, trudnosci

z oddychaniem oraz depresja.

Czestosc¢ nieznana: czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych:

Infekcje ucha, zapalenie ucha zewnetrznego, zapalenie btony sluzowej nosa, nadwrazliwos¢, zapalenie
nerwu, uczucie mrowienia, zaburzenia smaku, uczucie pieczenia skory, zaburzenia widzenia, podraznienie
oka, zawroty gtowy, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno, kotatanie serca, bol

w klatce piersiowej, ostabienie, obrzek twarzy (zatrzymanie ptynéw w tkankach), rumien, wysypka,
wypadanie wloséw, nierdwnomierne owtosienie ciata, zmiana koloru wtoséw, zmiana tekstury wtosoéw,
zapalenie watroby i kamica nerkowa.

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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 zgtasza¢ 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 skére

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lek tatwopalny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesiac.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skore

« Substancja czynna leku jest minoksydyl. 1 ml roztworu zawiera 50 mg minoksydylu.

« Pozostate sktadniki: glikol propylenowy*, etanol 96%*, woda oczyszczona.

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

Jak wyglada lek Alopexy®, 50 mg/ml, roztwér na skére i co zawiera opakowanie

Lek to przezroczysty jasnozotty roztwor.

Opakowania leku:

1 lub 3 butelki zawierajgce 60 ml roztworu na skore, z zakretka z zabezpieczeniem przed dostepem
dzieci oraz z pipetka dozujaca i pompka dozujaca z aplikatorem, umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Médicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

Wytworca

Pierre Fabre Medicament Production
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

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

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

Niemcy, Polska, Rumunia, Alopexy®
Wiochy Trefostil®
Portugalia Alorexyl®

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z 0.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 55963 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022

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

Edukacyjna porada zdrowotna

Co to jest tysienie androgenowe?

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

Nasilone wypadanie wtoséw moze wystepowac sezonowo (jesienia) lub po porodzie: jest to normalne,
przejsciowe i nie ma potrzeby rozpoczecia leczenia.

Lysieniem okresla sie wypadanie wtoséw ponad 100 wioséw dziennie.
Istniejg dwa rodzaje tysienia:

- Ostre tysienie,

- Przewlekte tysienie.

Ostre tysienie (nagte wypadanie wtoséw w krotkim czasie) moze by¢ rozproszone lub plackowate
(tysienie) i jest najczesciej spowodowane znanymi przyczynami (agresywna pielegnacja wtoséw, zty stan
0golny, nieprawidtowo zbilansowany program odchudzania, niektére leki, szok psychiczny, stres itp.).
Ostrego tysienia nie nalezy leczy¢ tym lekiem.

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

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

Jak rozpoznac tysienie androgenowe u mezczyzn?

tysienie androgenowe zaczyna sie od tysienia okolic
skroniowych.

Nastepnie na szczycie czaszki pojawia sie nieznaczna tysina.
Te dwa obszary pozbawione wtoséw beda sie stopniowo
powiekszad: tysienie androgenowe stopniowo postepuje

i tworzy sie fysina.

Porady dotyczqce uzytkowania

Uzywaj fagodnego szamponu (najlepiej bez silikonow).

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

Jesli stosujesz minoksydyl po umyciu glowy szamponem, to zaleca sie aplikacje na suchg skére gtowy.
Po natozeniu minoksydylu mozesz uzy¢ suszarki do wtoséw, najlepiej z cieptym nawiewem.

Mozesz uzywac pianek do stylizacji, zeli lub sprayéw, ale nalezy odczeka¢ co najmniej 1 godzine miedzy
aplikacjami.

Nie ma interakcji miedzy leczeniem minoksydylem a trwatg ondulacja lub farbowaniem, ale nalezy je
ograniczy¢ ze wzgledu na agresywne dziatanie na wiosy.

Jesli po zastosowaniu minoksydylu planujesz ekspozycje na storice, zaleca sie uzywanie nakrycia gtowy.

Kilka dodatkowych informacji
Na poczatku leczenia, przez krétki czas, moze dojs¢ do nasilenia wypadania witosow. Te wiosy miaty
wypasc¢ i wypadna szybciej. Jest to normalne zjawisko i mozna kontynuowac leczenie.

Pierwsze odrastajace wtosy beda miekkie, puszyste i mato widoczne. W miare kontynuowania leczenia
moga sie zmieniac i stawac sie grubsze.

S

Pierre Fabre
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Police:
Corps:
Interligne :

2,2mm

3,79 mm

Myriad Pro regular et semi bold
9 pts didot (9x 0,35 =3,15mm) (1 pt didot = 0,35 mm)
10,8 pts=3,79 mm

Spis tresci ulotki
1.Cotojest 100%

Spis tresci ulotki
1. Co to jest

200%




