AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9951/2017/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alopexy 50 mg/ml solutie cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie contine minoxidil 50 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Propilenglicol (E1520) 240 mg

Etanol 96 la suta 520 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata.

Solutie cutanatd limpede, transparenta pana la galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Alopexy 50 mg/ml solutie cutanata este indicat pentru alopecia androgenica de intensitate moderata la barbati
adulti.

Nota: Acest medicament nu este recomandat pentru femei, din cauza eficacitatii sale limitate si incidentei
crescute a hipertricozei (37% din cazuri) la distanta de locurile de aplicare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

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

doza, indiferent de zona care urmeaza si fie tratata.
Doza totala nu trebuie sa depaseasca 2 ml.

Durata de utilizare:

Tratamentul continuu este necesar pentru cresterea si mentinerea regenerdrii parului. Primele rezultate pot
apirea dupa 2 pani la 4 luni de aplicare de dous ori pe zi. Inceputul si gradul de rispuns variaza in functie de
subiect. Daca nu se observa ameliorari ale simptomelor la 4 luni de la initierea tratamentului, pacientii trebuie
sd Inceteze utilizarea Alopexy.

O accentuare temporara a caderii parului poate apirea in primele 2 pana la 6 siptaimani de tratament. In cazul
in care caderea parului persistd mai mult de 6 saptamani, pacientul trebuie sd inceteze utilizarea Alopexy si sa
se adreseze medicului curant (vezi pct. 4.4).




Reinceperea cresterii parului si gradul de crestere pot varia de la un utilizator la altul. Cu toate ca tendintele
datelor sugereaza cd este mai probabil si se obtina un rezultat la utilizatorii mai tineri, la care alopecia s-a
instalat de putin timp sau care au alopecie 1n vertex, pe o suprafatd mai mica, rezultatele individuale nu pot fi
prevazute.

Anumite rapoarte sugereaza cd se poate observa o revenire la starea initiald dupa 3 sau 4 luni, daca
tratamentul este Intrerupt.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

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

Copii si adolescenti
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

Administrare cutanata.

Fiecare ambalaj contine doua tipuri diferite de sisteme de aplicare:

- 1 pipeta gradata pentru aplicare precisa pe suprafete mici

- 1 pompa cu aplicator pentru aplicare pe zone mici sau sub par.

Se utilizeaza unul dintre sistemele de aplicare (a se vedea mai jos) pentru a aplica Alopexy.

Se distribuie medicamentul, cu ajutorul varfurilor degetelor, pe intreaga zona afectata.
Inainte si dupa aplicarea solutiei, se spald bine mainile.

Parul si scalpul trebuie s fie complet uscate inainte de aplicare.

A nu se aplica medicamentul pe alte parti ale corpului.

Mod de aplicare
Dopul cu dispozitiv de sigurantd pentru copii trebuie desfacut prin apasare si rotire in acelasi timp, in sens

invers acelor de ceasornic (spre stdnga). Numai inelul de siguranta trebuie_sd ramana pe flacon.

In functie de sistemul de aplicare utilizat:

Utilizarea pipetei:

O pipeta dozatoare permite masurarea precisa a 1 ml solutie, care se aplica pe intreaga zona care urmeaza sa
fie tratata.

Utilizarea pompei cu aplicator:

Se ingurubeaza pompa dozatoare pe flacon.

Pentru aplicare: se indreaptd pompa catre centrul zonei afectate, se apasa o data si se distribuie cu varfurile
degetelor pe intreaga zona afectata.

Pentru a aplica o cantitate de 1 ml este necesara apasarea pompei dozatoare de 6 ori.

A se clati aplicatorul cu apa fierbinte dupa fiecare utilizare.

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
e Afectiuni la nivelul scalpului.
e Tolerabilitate scazuta la forma farmaceutica cu concentratia de 2%, indiferent de simptome.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari
Este posibild absorbtia percutanata crescutd a minoxidilului la subiectii cu dermatoza la nivelul scalpului (vezi
pct. 4.3).



Cu toate ca nu s-a observat instalarea efectelor sistemice legate de minoxidil in timpul utilizarii solutiei, o
posibila instalare a acestor efecte nu poate fi exclusa.

Pacientii trebuie avertizati cu privire la potentialele reactii adverse.

Pacientii cu afectiuni cardiovasculare cunoscute, hipotensiune arteriald sau aritmii cardiace trebuie sa solicite
consultul unui medic Tnainte de a utiliza minoxidil cu administrare topicd. La acesti subiecti, trebuie evaluat
beneficiul tratamentului.

Monitorizarea trebuie si aiba loc la inceperea tratamentului si, ulterior, cu regularitate. In mod special, acesti
pacienti trebuie avertizati cu privire la potentialele reactii adverse (tahicardie, retentie de apa / sodiu sau
crestere in greutate sau alte efecte sistemice), pentru a opri tratamentul de indata ce apare unul dintre ele.

Pentru ceilalti pacienti, in caz de efecte sistemice sau reactii dermatologice severe: acestia trebuie sa inceteze
utilizarea medicamentului si s se prezinte la un medic daca suspecteaza hipotensiune arteriald sau daca se
confruntd cu dureri in piept, batai rapide ale inimii, senzatie de lesin sau ameteala, crestere brusca, inexplicabila
in greutate, umflare a mainilor sau a picioarelor sau roseata persistenta sau iritatie a scalpului.

Dacé simptomele caderii parului persistd dupa 6 saptdmani de tratament cu minoxidil sau sunt mai grave sau
daca apar noi simptome, pacientii trebuie sd intrerupa tratamentul si sa ceara sfatul medicului.

Din cauza riscului de hipertricoza in afara locului de aplicare, folosirea acestui medicament nu se justifica la
femei.

Minoxidil nu este indicat atunci cand nu exista antecedente familiale de cadere a parului, caderea parului este
brusca si/sau neuniforma, caderea parului se datoreaza nasterii sau cauza caderii parului este necunoscuta.

Precautii pentru utilizare
Minoxidil trebuie utilizat numai pe un scalp normal, sanatos. A nu se utiliza daca pielea scalpului este rosie,
inflamata, infectata, iritatd sau dureroasa sau daca se utilizeaza alte medicamente pe scalp.

Tratamentul continuu este necesar pentru cresterea si mentinerea regenerarii parului. O accentuare temporara
a caderii parului poate aparea in primele 2 pana la 6 siptimani de tratament. In cazul in care caderea parului
persistd mai mult de 6 sdptdmani, pacientul trebuie sa inceteze utilizarea minoxidilului si sa se adreseze
medicului curant (vezi pct. 4.2).

In contact cu ochii, medicamentul (care contine mai ales etanol) poate cauza o senzatie de arsuri si iritatie. In
cazul contactului accidental cu suprafete sensibile (ochi, piele cu excoriatii si mucoase), suprafata trebuie
spdlata cu o cantitate mare de apa rece de la robinet.

Inhalarea vaporilor pulverizati din spray trebuie evitata.

Ingerarea accidentald poate determina aparitia unor reactii adverse cardiace grave (vezi pct. 4.9). Prin urmare,
acest medicament nu se va ldsa la indeména copiilor.

Acest medicament contine 520 mg alcool (etanol) per 1 ml. Poate cauza senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.
Au existat pacienti care au prezentat modificari ale culorii si/sau texturii firului de par.

Nu se recomanda expunerea la soare in timpul aplicarii medicamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Studii farmacocinetice privind interactiunile medicamentoase au aratat ca absorbtia percutanata de minoxidil
este crescuta de tretinoind sau antralind, ca urmare a cresterii permeabilitatii stratului cornos; dipropionatul
de betametazona creste concentratiile tisulare locale de minoxidil si scade absorbtia sistemicd 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.

Resorbtia minoxidilului aplicat topic este controlatd si limitata de stratul cornos. Utilizarea concomitentd de
medicamente cu aplicare topica si cu impact asupra barierei stratului cornos poate conduce la o resorbtie
crescutd a minoxidilului aplicat topic. De aceea, nu se recomanda utilizarea concomitenta de Alopexy cu alte
medicamente cu aplicare topica.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Acest medicament nu este indicat femeilor aflate la varsta fertild. Nu trebuie utilizat la femeile care sunt sau
pot fi gravide sau care alapteaza. (vezi pct. 4.1).

Sarcina

Nu exista studii adecvate si controlate la femeile gravide. Studiile la animale au evidentiat un risc pentru fat,
la niveluri de expunere foarte ridicate, comparativ cu cele destinate pentru expunerea la om. Un risc redus,
desi izolat, de afectare a fatului, este posibil la om (vezi pct. 5.3, Date preclinice de siguranta).

Minoxidilul administrat topic trebuie administrat in timpul sarcinii, numai daca beneficiul pentru mama
depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea
Minoxidilul absorbit sistemic este secretat in laptele matern.

Minoxidilul administrat topic trebuie administrat in timpul alaptarii, numai daca beneficiul pentru mama
depéseste risul potential pentru sugar.

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 sectiunea 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 nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse si frecventele acestora au fost stabilite pe baza unui studiu clinic randomizat, dublu-orb,
controlat cu placebo, efectuat la 393 pacienti, care a comparat minoxidil 5% (157 pacienti) cu minoxidil 2%
(158 pacienti) si cu placebo (78 pacienti). Frecventele reactiilor adverse raportate in perioada comercializarii
minoxidil cu aplicare cutanatd sunt necunoscute.

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, dupa conventia MedDRA pe Aparate, Sisteme si Organe si
frecventa. Frecventa este definitd conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (= 1/10), frecvente (>
1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100), rare (= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (<
1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactiile adverse observate cel mai frecvent constau in reactii cutanate minore.

Aplicatiile cutanate frecvente pot cauza iritatii si xerodermie, din cauza prezentei etanolului.

Aparate Sisteme Organe Conventia MedDRA
Frecventa
Foarte frecvente | Frecvente Cu frecventd necunoscutd
Infectii si infestari Infectii la nivelul urechilor
Otita externa
Rinita
Tulburiri ale sistemului Hipersensibilitate
imunitar Reactii alergice, inclusiv
angioedem
Tulburiri psihice Depresie
Tulburiri ale sistemului nervos | Cefalee Nevrita
Senzatie de furnicaturi
Modificéri ale gustului




Senzatie de arsura
Ameteala

Tulburari oculare

Tulburari de vedere
Iritatie la nivelul ochilor

Tulburari cardiace

Tahicardie
Dureri in piept
Palpitatii

Tulburari vasculare

Hipotensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice
si mediastinale

Dispnee

Eruptii acneiforme

Tulburari hepatobiliare Hepatita
Afectiuni cutanate si ale Hipertricoza (la Dermatita de contact | Eritem generalizat
tesutului subcutanat distanta de locul | Prurit Alopecie
de aplicare) Afectiuni Acoperire neregulata cu par
inflamatorii ale Modificari in textura firului
pielii de par

Modificari de culoare a
parului

Tulburari musculo-scheletice si
ale tesutului conjunctiv

Dureri
musculoscheletale

Tulburari renale si ale cailor
urinare

Calculi renali

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Reactie locala la
locul aplicarii:
iritatie, exfoliere a
pielii, dermatita,
eritem, xerodermie,
prurit

Edeme periferice
Durere

Edeme faciale
Edeme
Astenie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Semne si simptome

Nu exista nici o dovada ca minoxidilul, aplicat local, este absorbit in cantitate suficientd pentru a provoca
efecte sistemice. Atunci cand este utilizat conform instructiunilor, supradozajul este putin probabil.

Dacé acest medicament este aplicat intr-o zond in care integritatea barierei epidermice este scazutd ca urmare
a unui proces traumatic, inflamatie, sau proces patologic al pielii, exista potential pentru un efect de
supradozare sistemica. Urmatoarele reactii adverse foarte rare, pot aparea ca urmare a efectelor sistemice ale
minoxidilului:

| Aparate Sisteme Organe | Reactie adversa |




Tulburari ale sistemului nervos

Foarte rare Ameteala

Tulburdri _generale si_la _nivelul locului de

administrare

Foarte rare Retentie de lichide care duce la cresterea in
greutate

Tulburdri cardiace
Foarte rare Accelerare a batailor inimii
Hipotensiune arteriala

Ingerarea accidentald poate determina efecte sistemice, datoritd actiunii vasodilatatoare a minoxidilului (5 ml
solutie contin 250 mg minoxidil, adicd de 2,5 ori doza maxima utilizatd pentru administrare pe cale oralad la
adultii tratati pentru hipertensiune arteriala).

Tratament

Tratamentul in cazul supradozajului cu minoxidil trebuie sa fie simptomatic si de sustinere.

Retentia de apa/sodiu poate fi tratatd cu diuretice adecvate, iar tahicardia si angina cu un betablocant sau cu alt
inhibitor al sistemului nervos simpatic. Hipotensiunea arteriald simptomatica poate fi tratata cu solutie salina
fiziologicd administratd intravenos. Utilizarea de simpatomimetice, cum sunt noradrenalina si adrenalina,
trebuie evitata datoritd stimularii cardiace excesive.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: ALTE DERMATOLOGICE, codul ATC: D11AXO01.

Mecanism de actiune

Dupa aplicarea topica, minoxidilul stimuleaza cresterea keratinocitelor in vitro si in vivo, si cresterea parului
la anumiti subiecti cu alopecie androgenicd. Acest fenomen apare dupa aproximativ 2 luni de utilizare a
medicamentului si variaza in functie de persoand. Recresterea se opreste la intreruperea tratamentului si se
poate preconiza o revenire la starea initiald in 3 sau 4 luni. Mecanismul exact de actiune nu este cunoscut.

Eficacitate si sigurantd clinica
Aplicarea topica de minoxidil in timpul studiilor clinice controlate la pacienti normotensivi sau hipertensivi
netratati nu a condus la raportéri de simptome sistemice legate de absorbtia minoxidilului.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa aplicarea topica, minoxidil prezintd doar o absorbtie usoara: o cantitate medie de 1,7% (pentru valori
intre 0,3 si 4,5%) din doza aplicatd ajunge in circulatia sistemica.

Prin comparatie, cind se administreazd sub formd de comprimat (in tratamentul anumitor tipuri de
hipertensiune arteriald), pe cale orald, minoxidil este absorbit complet in tractul gastrointestinal.
De aceea, 0 doza de 1 ml de solutie, corespunzator aplicarii cutanate a 50 mg minoxidil, ar determina absorbtia
a aproximativ 0,85 g minoxidil.

Influenta afectiunilor dermatologice concomitente asupra absorbtiei minoxidilului nu a fost stabilita.
Concentratiile serice de minoxidil dupa administrarea topica depind de viteza de absorbtie percutanata.

Metabolizare
Metabolizarea minoxidilului absorbit dupa aplicarea topica nu se cunoaste complet.

Eliminare
Dupa intreruperea aplicarii topice, aproximativ 95% din minoxidilul absorbit se elimina in 4 zile.



5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice
privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doza repetatd, genotoxicitatea, carcinogenitatea.

Efectele cardiace la cdini au fost observate la doze mici conducand la efecte hemodinamice semnificative
asociate cu modificari cardiace dupa administrarea oralad in studiile de toxicitate cu doza repetata.

Intr-un studiu de fertilitate efectuat la sobolani, dupa administrarea orala a fost raportati o reducere dependenti
de doza a ratei de conceptie de la doza de 3 mg/kg/zi (de cel putin 5 ori mai mari dect expunerea umana).
Intr-un studiu subcutanat, doze de minoxidil mai mari de 9 mg/kg/zi (de cel putin 14,4 ori mai mari decéat
expunerea umand) au fost asociate cu rate reduse de conceptie si implantare si de asemenea cu un numar redus
de pui vii.

Minoxidil nu prezintd potential teratogenic la sobolani si iepuri in doze orale de pand la 10 mg/kg/zi si la
sobolani in doze subcutanate de pana la 11 mg/kg/zi (de cel putin 16 ori mai mari decit expunerea umana). Cu
toate acestea, toxicitatea asupra dezvoltarii (inclusiv resorbtia fetald crescutd la ambele specii, anomalii
scheletice, nasterea unui fat mort si rata de supravietuire scazuta a puilor la sobolani) a fost observata numai
la expuneri considerate suficient de mari pentru a depasi expunerea umanad maxima, indicand o relevanta
redusd pentru utilizarea clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol, etanol (96%), apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie combinat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de deschidere: 3 ani.
Dupa prima deschidere: 1 luna.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Medicament inflamabil

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de 60 ml de culoare bruna (PET), cu capac cu filet si dispozitiv securizat pentru copii si pipeta gradata
(polistiren/PE) si pompa dozatoare cu aplicator; ambalaj contindnd 1 sau 3 flacoane.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale
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