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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutanea
Minoxidil

Leia com atencdo 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis 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 solugdo cutdnea e para que é utilizado

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutanea

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

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

Alorexyl é uma solugdo cutdnea que contém minoxidil, uma substancia ativa que
estimula o crescimento do cabelo.

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

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Alorexyl 50 mg/ml solucdo cutanea

N&o utilize Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutanea

- Se tem alergia a substancia ativa (minoxidil) ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- Se tiver ocorrido intolerancia a solugdo contendo 20 mg/ml de minoxidil;

- Se a pele do seu couro cabeludo estiver sensibilizada.

Criancas e adolescentes:

A eficacia e seguranca de Alorexyl em criancas com idade inferior a 18 anos ndo
foram estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis. Consequentemente, Alorexyl
ndo esta recomendado em criancas com idade inferior a 18 anos.

Idosos:
Este medicamento ndo deve ser utilizado, pois a eficacia e a seguranca ndo foram
estudadas em individuos com mais de 65 anos.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Alorexyl 50 mg/ml solugdo
cutanea.

- Tome especial cuidado se sofre ou sofreu de doenca cardiovascular ou ritmo
cardiaco anormal, como diminuicdo da pressédo arterial (hipotensdo), taquicardia, dor
no peito, perda de consciéncia, tonturas, aumento de peso ndo justificado ou sinais
de retencdo de agua/sodio (inchago das m&os ou pés).

Nessas condicBes, deve consultar um médico antes de utilizar este medicamento. A
monitorizacdo deve ser realizada no inicio do tratamento e posteriormente numa
base regular.

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

Nao deve utilizar este medicamento:

- 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 solucdo cutdnea”). Se a pele do couro cabeludo
possuir lesdes, a passagem da substdncia ativa (minoxidil) para a circulagdo
sanguinea podera aumentar (ver “Ndo utilize Alorexyl 50 mg/ml solucdo cutanea”).

- N&o utilize este medicamento ao mesmo tempo de outra medicacdo dermatoldgica
para o couro cabeludo.

- Nao apligue em nenhuma outra parte do seu corpo.

Durante o tratamento

- No caso de contacto acidental com o0s olhos, com uma ferida, pele irritada ou
membrana mucosa, o medicamento, que contém etanol (dlcool), pode causar uma
sensacdo de queimadura ou irritagcdo: a darea afetada deve ser enxaguada
abundantemente com agua fria. No caso de os sintomas persistirem, consulte um
medico.

- Pode ocorrer um aumento temporario da queda do cabelo durante as primeiras 2 a
6 semanas de tratamento. Se a queda de cabelo persistir apés 6 semanas ou piorar,
deve parar de utilizar Alorexyl e consultar o seu 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 o medicamento pulverizado.

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

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

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

Alorexyl 50 mg/ml solucdo cutanea 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.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Alorexyl sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou desprezaveis.

Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutanea contém propilenoglicol e etanol

Este medicamento contém 240 mg de propilenoglicol em cada unidade de dose que é
equivalente a 240 mg/ml.

Este medicamento contém 520 mg de alcool (etanol) em cada ml que é equivalente
a 520 mg/ml. Pode causar sensacao de queimadura na pele lesionada.

Este medicamento contém etanol e €, como tal, inflamavel.

3. Como utilizar Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutanea

Dose

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada € 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.

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,
comecando pelo meio da area a ser tratada.

Nao aplique o produto em qualquer outra parte do corpo.

Modo de aplicagdo
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Abra o frasco: o frasco é fornecido com uma tampa resistente a
abertura por criangas. Eis o que fazer para abri-lo: empurre a
tampa de pldstico para baixo, enquanto a roda no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio (para a esquerda). Apenas o
anel de inviolabilidade devera manter-se no frasco.

De acordo com o dispositivo de aplicacao utilizado - pipeta graduada ou spray:

Pipeta graduada de 1 ml

A pipeta graduada permite dispensar com precisdao 1 ml de solugdo, para espalhar
sobre toda a drea a ser tratada, comecando no centro da area afetada.

§

Spray doseador adaptado com um aplicador
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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.

NN 2. Insira o dispositivo de spray que contém o aplicador
no frasco e enrosque-o firmemente.




APROVADO EM
11-12-2021
INFARMED

r—;_:—q

()

( il |

‘ l” 3. Prima a bomba: o sistema de distribuicdo estd agora pronto a
usar.
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: 4. Para aplicar: direcione o spray para o meio da area a ser tratada
ou sob o cabelo. Pressione uma vez e espalhe o produto com as pontas dos dedos.
S&o necessarias 6 aplicagbes doseadoras para aplicar uma dose de 1 ml.

lien®

Enxague o aplicador com agua morna apos cada utilizagdo.

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 apods iniciar o tratamento. O
tratamento continuo é necessdrio para aumentar e manter o crescimento do cabelo.
Os primeiros resultados podem aparecer apos 2 a 4 meses de aplicagdo, duas vezes
ao dia. O inicio e o grau de resposta variam de acordo com o individuo.

Se o tratamento for interrompido, € provavel que ocorra um retorno ao estado inicial
dentro de 3 a 4 meses, de acordo com algumas observacgoes.

Se utilizar mais Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutdnea 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. O que precisa
de saber antes de utilizar Alorexyl 50 mg/ml solucdo cutanea).

Caso se tenha esquecido de utilizar Alorexyl 50 mg/ml solucdo cutanea

Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Continue as aplicagbes do produto com a frequéncia habitual: uma aplicacdo de
manh& e uma a noite.

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

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

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

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

As reacdes mais frequentemente observadas consistem em reacles cutdneas
menores.

A aplicacdo cutdnea frequente pode causar irritacdo e pele seca devido a presenca de
alcool.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados e estdo classificados por
frequéncia:

Muito frequentes: 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, doenca inflamatoria da pele, erupgdo
acneiforme, dor musculoesquelética, edema periférico (infiltracdo de fluido nos
tecidos), dificuldade em respirar e depressao.

Frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis

Infecdo dos ouvidos, otite externa, rinite, hipersensibilidade, neurite, sensacdo de
formigueiro, alteracdes do paladar, sensacdo de queimadura da pele, visao
comprometida, irritacdao dos olhos, tonturas, queda da pressao arterial, aumento da
pulsacdo, palpitacdes, dor no peito, astenia, edema facial (infiltracdo de fluido nos
tecidos), eritema, erupcdao na pele, queda de cabelo, cobertura irregular de cabelo,
alteracdes na cor do cabelo, alteracdes 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 indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutanea

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Produto inflamavel.

N&o utilize decorrido 1 més apos 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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Alorexyl 50 mg/ml solucdo cutanea

- A substéancia ativa é o minoxidil. 1 ml de solucdo contém 50 mg de minoxidil.
- Os outros componentes sdo propilenoglicol*, etanol a 96%%*, agua purificada.
*(ver secgdo 2 “Alorexyl 50 mg/ml solucdo cutanea contém”).

Qual o aspeto de Alorexyl 50 mg/ml solugdo cutdnea e contelido da embalagem

Este medicamento € uma solucdo cutanea limpida ligeiramente amarelada.

Frasco de 60 ml com uma tampa resistente a abertura por criancas, uma pipeta
graduada de 1 ml e uma bomba doseadora-dispensadora com aplicador. 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 PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Franca
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econémico Europeu (EEE) com as seguintes denominacdes:

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

Italia: Trefostil

Portugal: Alorexyl

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 11/2021.

Conselho Educacional de Saude

O que € a alopécia androgenética?

Normalmente, o cabelo tem uma vida Util de 3 a 6 anos e caem 50 a 100 fios de
cabelo por dia.

A queda de cabelo mais significativa pode ocorrer sazonalmente (no outono) ou apos
um parto: € normal, transitéria e ndo ha necessidade de iniciar tratamento.

A alopécia é definida como a queda de cabelo de mais de 100 fios por dia.
Existem dois tipos de alopécia:

- Alopécia aguda,

- Alopécia crénica.

A alopécia aguda (queda subita de cabelo num curto periodo de tempo) pode ser
difusa ou localizada e € mais frequente devido a causas conhecidas (cuidado
agressivo do cabelo, fraca condicao geral, programas de perda de peso mal
equilibrados, determinados medicamentos, choque psicoldgico , stress, etc.).

As alopécias agudas ndo devem ser tratadas com este medicamento.

A alopécia cronica (de longo prazo) € quase sempre difusa.
Por vezes, deve-se a uma doencga especifica (tiroide, metabdlica, etc.) e ndo deve ser
tratada com este medicamento.

Na grande maioria dos casos, as alopécias cronicas sdo de origem pouco conhecida,
na maioria das vezes de natureza hereditaria: trata-se da alopécia androgenética.
Apenas este tipo de alopécia pode ser tratado com minoxidil.

Como reconhecer a alopécia androgenética nos homens?

A alopécia androgenética comega com uma calvicie
na regido frontal (“entradas”).

Em seguida, uma leve calvicie aparece no topo do cranio.

Essas duas 4dareas sem cabelos aumentardo progressivamente: a alopécia
androgenética evolui progressivamente para calvicie.

Conselhos de utilizacdo
Utilize um champ6 suave (de preferéncia sem silicone).
Se lavar o cabelo depois de aplicar minoxidil, aguarde durante 4 horas.
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Se aplicar minoxidil apos a lavagem, € recomendavel fazé-lo no couro cabeludo seco.
Pode utilizar um secador de cabelo apos aplicar minoxidil, de preferéncia na posicdo
quente.

Pode utilizar espumas modeladoras, geis ou sprays, mas deve aguardar pelo menos
1 hora entre as aplicagdes.

Nao existe interacdao entre o seu tratamento com minoxidil e as suas permanentes
ou coloracdo, mas é preferivel limita-los por causa da agressividade no cabelo.

Se planeia expor-se ao sol apos a aplicacdo de minoxidil, € recomendavel cobrir o
cabelo.

Algumas informacdes adicionais

No inicio do tratamento, durante um curto periodo de tempo, € possivel que a queda
de cabelo aumente. Este cabelo cai de forma intencional e mais rapidamente. Este é
um fenémeno normal, continue o tratamento.

Os primeiros cabelos a crescerem serdo macios, suaves e pouco visiveis. Podem
mudar e ficar mais espessos com a continuacao do tratamento.



