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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
ALOREXYL 50 mg/ml solucdo cutanea
Minoxidil

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Alorexyl 50 mg/ml e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Alorexyl 50 mg/mi
3. Como utilizar Alorexyl 50 mg/ml

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Alorexyl 50 mg/mi

6. Conteludo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Alorexyl 50 mg/ml e para que é utilizado

Este medicamento é recomendado em certos casos de alopécia androgénea (perda
de cabelo excessiva) no homem, de intensidade moderada.

Este medicamento ndo esta recomendado nas mulheres devido a elevada frequéncia
de hipertricose (crescimento capilar exagerado).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Alorexyl 50 mg/mi

Nao utilize Alorexyl 50 mg/ml

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa (minoxidil) ou a qualquer
outro componente de Alorexyl 50mg/ml;

- Se tiver ocorrido intolerancia a solugdo contendo 2% de minoxidil;

- Se a pele do seu couro cabeludo estiver sensibilizada.

Criancas e idosos:
A eficacia e seguranga ndo foram estudados em pessoas com menos de 18 anos ou
mais de 65 anos.

Tome especial cuidado com Alorexyl 50 mg/ml

- Se sofre ou sofreu de doencga cardiovascular, devera contactar um médico antes de
usar Alorexyl 50 mg/ml.

- O risco de hipertricose (crescimento capilar exagerado) justifica a recomendacdo
deste medicamento nao ser utilizado em mulheres.

Ndo deve utilizar este medicamento:
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- Se ndo tem histéria familiar de queda de cabelo, a queda de cabelo é slbita e/ou
desigual, a queda de cabelo é derivada de parto recente ou a razdo da queda de
cabelo é desconhecida. Nestes casos, deve contactar um médico antes de usar
Alorexyl 50 mg/ml, pois o tratamento podera ndo ser eficaz nestas situagdes.

- No caso do seu couro cabeludo estar vermelho, inflamado, infetado, irritado ou
doloroso. Este medicamento sé deve ser aplicado num couro cabeludo saudavel (ver
“Como utilizar Alorexyl 50 mg/ml”). Se o couro cabeludo possuir lesdes, a passagem
da substancia ativa (minoxidil) para a circulagdo sanguinea poderd aumentar (ver
“Nao utilize Alorexyl 50 mg/ml”).

- Nao utilize este medicamento ao mesmo tempo de outra medicacdao para o couro
cabeludo.

Durante o tratamento

- No caso de contacto acidental com o0s olhos, com uma ferida, pele irritada ou
membrana mucosa, a solugdo, que contém alcool, pode causar uma sensacdo de
gueimadura ou irritacdo: a area afetada deve ser enxaguada abundantemente com
agua. No caso de os sintomas persistirem, consulte um médico.

- Ndo exponha o couro cabeludo tratado ao sol. Devera usar protegdo (chapéu).

- Ndo ingerir. A ingestdo acidental pode causar efeitos devido a acdo cardiovascular
de minoxidil. Como tal, o medicamento deve ser mantido fora da vista e do alcance
das criancas. CONSULTE UM MEDICO IMEDIATAMENTE.

- Nao inale.

- Uma alteracao na cor e/ou textura do cabelo foi notada por alguns doentes.

Este tratamento requer monitorizacdo meédica regular, em particular no inicio do
tratamento.

Deve parar imediatamente o tratamento e consultar um médico:

- Se sentir a tensdo arterial diminuida, dor no peito, aumento da pulsagdo;

- No caso de desmaio ou tonturas;

- No caso de aumento de peso subito e inexplicavel, mdos e pés inchados (edema);
- No caso de vermelhidao ou irritacao persistente do couro cabeludo.

Outros medicamentos e Alorexyl 50 mg/ml

Ndo aplique este medicamento ao mesmo tempo que outros produtos
dermatoldgicos, tais como a tretinoina, antralina ou o dipropionato de betametasona,
pois estes produtos podem alterar a quantidade de minoxidil que atinge a corrente
sanguinea.

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Alorexyl 50 mg/ml com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

Gravidez e amamentacdo

A utilizacdo deste medicamento ndo esta recomendada em mulheres.

Evite utilizar este medicamento durante a gravidez ou aleitamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Considera-se improvavel a producdo de algum efeito.
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Informacdes importantes sobre alguns componentes de Alorexyl 50 mg/ml
Este medicamento contém propilenoglicol e pode causar irritacdo da pele.
Este medicamento contém etanol e €, como tal, inflamavel.

3. Como utilizar Alorexyl 50 mg/ml

Dose

Utilize Alorexyl 50 mg/ml exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose habitual € 1 ml, aplicada duas vezes ao dia, na area do couro cabeludo a
tratar.

A dose diaria ndo deve exceder os 2 ml, independentemente da area a ser tratada.

Frequéncia da aplicacdo

Uma aplicacdo de 1 ml de manhd e de 1 ml a noite.
Ndo aumente a dose ou a frequéncia da aplicagdo.

Em todos o0s casos, respeite com rigor a dose indicada.

Duracao do tratamento

O resultado ndo é imediato: a paragem da queda de cabelo e/ou recomego do
crescimento do cabelo s6 ocorrera algum tempo apds iniciar o tratamento. Pode ser
necessario um tratamento de dois meses, com duas aplicagdes por dia, antes de
notar a estimulacdo do crescimento do cabelo. A demora e o grau de resposta
variam de doente para doente.

Se parar o tratamento é provavel que ocorra um retorno a fase inicial num periodo
de 3 a 4 meses.

Via de administracdo

Uso cutdneo. Para USO EXTERNO.

Lave cuidadosamente as mdos antes e depois da aplicagdo da solucdo.

Aplicar no cabelo e couro cabeludo bem seco.

Espalhe o produto, com a ponta dos dedos, sobre toda a area a ser tratada. Comece
pelo centro da zona a ser tratada.

Nao aplique o produto em qualquer outra parte do corpo.

Modo de aplicagdo
De acordo com o dispositivo de aplicacao fornecido: pipeta graduada ou spray.

Pipeta graduada

A pipeta graduada permite dispensar com precisao 1 mi
de solucdo, para espalhar sobre toda a area a ser tratada.

Spray adaptado com um aplicador
Este dispositivo € proprio para aplicacdo em areas pequenas ou sob o cabelo.
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1. Fixe o aplicador a bomba: segure firmemente o corpo da
bomba enquanto pressiona o topo do aplicador.

2. Desenrosque e remova a tampa do frasco: o anel branco
devera manter-se no frasco.

3. Insira o dispositivo de spray no frasco e enrosque-o
firmemente.

4, Prima a bomba: o sistema de distribuicdo esta agora pronto
a usar.

5. Para aplicar: direcione o spray para o centro da area a ser
tratada ou sob o cabelo. Pressione uma vez e espalhe o produto
com as pontas dos dedos.

Repita a operacdao 6 vezes para aplicar uma quantidade de 1
ml.

Fynd
?

Enxague o aplicador com agua morna apos cada utilizagdo.

Se utilizar mais Alorexyl 50 mg/ml do que deveria

Quando utilizado de acordo com as indicacbes, a sobredosagem é improvavel. No
caso de aplicagcdo num couro cabeludo sensibilizado, a absorcdo da substancia ativa
pode aumentar e os efeitos indesejaveis podem ocorrer (ver secgdo 2. ANTES DE
UTILIZAR ALOREXYL 50 mg/ml).

Caso se tenha esquecido de utilizar Alorexyl 50 mg/ml
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Continue as aplicagdes o produto com a frequéncia habitual: uma aplicacdo de
manh& e uma a noite.

Se parar de utilizar Alorexyl 50 mg/ml
N&o aplicavel.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Alorexyl 50mg/ml pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um meédico caso note qualquer um dos sintomas seguintes
- podera ter de receber tratamento médico urgente:

inchago do rosto, labios ou garganta que origine dificuldades na degluticdo ou na
respiracdo. Estes poderdo um sinal de reacdo alérgica grave (de frequéncia
desconhecida, que ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.)

Muito frequente: pode afetar mais de 1 em 10 pessoas:

Hipertricose (crescimento do cabelo anormal) fora dos locais de aplicacdao, em
particular se 0 medicamento for utilizado em mulheres.

Dores de cabeca.

Frequentes: pode afetar até 1 em 10 pessoas:

ReacOes da pele locais no local de aplicagdo, tais como irritagdo com esfoliacao
(eliminacgdo das células mortas da pele), comichdo, vermelhiddo da pele, dermatite,
secura da pele, reacdo alérgica da pele devido a presenca de propilenoglicol, doencga
inflamatoria da pele, erupcdo acneiforme, dor musculoesquelética, edema periférico
(infiltracdo de fluido nos tecidos), dificuldade em respirar e depressdo.

Frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada pela informacdo
disponivel

Infecdo dos ouvidos, otite externa, rinite, hipersensibilidade, neurite, sensacdo de
formigueiro, alteracbes do paladar, sensacdo de queimacdo da pele, visao
comprometida, irritacdao dos olhos, tonturas, queda da pressao arterial, aumento da
pulsacdo, dor no peito, astenia, edema facial (infiltracdo de fluido nos tecidos),
eritema, erupcao na pele, queda de cabelo, cobertura irregular de cabelo, alteracbes
na cor do cabelo, alteragdes na textura do cabelo, hepatite, e pedras nos rins.

Em todos estes casos, deve parar o tratamento e alertar rapidamente o seu médico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema
nacional de notificacdo, disponivel em:

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Fax: + 351 21 798 73 97

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Alorexyl 50 mg/mi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Produto inflamavel.

Ndo utilize Alorexyl 50 mg/ml apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
N&o utilize Alorexyl 50 mg/ml 1 més apods abertura do frasco.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Alorexyl 50 mg/mi
- A susbténcia ativa € o minoxidil
- Os outros componentes sdo propilenoglicol, etanol a 96%, agua purificada.

Qual o aspeto de Alorexyl 50mg/ml e contelildo da embalagem

Este medicamento € uma solucdo cutanea limpida ligeiramente amarelada.

Frasco de 60 ml com uma pipeta graduada. Embalagem contendo 1 ou 3 frascos.
Frasco de 60 ml com uma pipeta graduada e bomba aplicadora. Embalagem
contendo 1 ou 3 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Portugal, Lda.

Rua Rodrigo da Fonseca, n© 178, 5° Esq.

1070-243 Lisboa

Fabricante:

Pierre Fabre Médicament Production

Site SIMAPHAC
Zone Industrielle de Chateaurenard
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F-45220 Chateaurenard
Franca
Ou

Pierre Fabre Médicament Production
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Austria, Bélgica, Franca, Alemanha, Grécia, Luxemburgo, | Alopexy
Polonia, Roménia, Espanha

Italia Trefostil

Portugal Alorexyl

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em agosto de 2015




