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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 10-07-2020 r.
DEL-LRP.460.488.2020

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02-390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad Rejestracji w zalgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzgdu o numerze:
UR/ZD/1188/20 z dnia 07.07.2020r. dla produktu leczniczego: Alopexy (Minoxidilum)
roztwdr na skérg, 50 mg/ml (nr pozwolenia 17842). Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany
kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu
leczniczego jest Pierre Fabre Dermatologie.

W zwigzku z przeprowadzong zmiang w zalaczeniu przekazujemy obowigzujacg ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC wchodzi
w zycie z dniem 01.10.2020 r,

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa

Y.ukasz Burda
Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki;
1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZI/1188/20 z dnia 07.07.2020r.
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta dla produktu leczniczego: Alopexy, nr pozwolnia:17842

Do wiadomosei:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska
3. Naczelna Izba Lekarska
4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 2020 -07- 07
NrUR/ZD/  /145% 120

Pierre Fabre Dermatologie
45, place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r., poz. 944) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13¢
ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 17842
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Alopexy

Minoxidilum
roztwor na skére, 50 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.l.z

W punkcie ,,Kategoria dost¢pnos$ei”

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

DZL-ZLE.4021.5828.2019
Strona 1 22




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci Zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dale;j:
K.p.a), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 22019 r.,
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢é wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.pp.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna,

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a

DZL-ZVE.4021.5828.2019
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Alopexy, 50 mg/ml, roztwor na skore
Minoxidilum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Alopexy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alopexy
Jak stosowac Alopexy

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywaé Alopexy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk LD~

1. Co to jest Alopexy i w jakim celu si¢ go stosuje

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alopexy

Kiedy nie stosowa¢ leku Alopexy:
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynna (minoksydyl) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.).
e Jesli pacjent Zle tolerowat 2% roztwdr minoksydylu.
e Jedli u pacjenta wystepuja uszkodzenia skory owlosionej glowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alopexy nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowa¢ szczeg6Ing ostroznos¢ stosujac lek Alopexy:
e Jesli u pacjenta wystepowata lub wystepuje obecnie choroba uktadu krazenia lub zaburzenia
rytmu serca, przed zastosowaniem leku Alopexy nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
e Ze wzgledu na ryzyko wystapienia nadmiernego owlosienia poza miejscami stosowania, leku
nie powinny stosowac kobiety.

Nie nalezy stosowacé leku:
o Jesli u krewnych pacjenta nie wystepuje wypadanie wlosow, wypadanie wloséw jest nagte
i (lub) czesciowe, wypadanie wlosow wystapito w wyniku porodu lub przyczyna wypadania




wiosdw nie jest znana. W tych przypadkach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Alopexy, gdyz leczenie moze nie by¢ skuteczne.

o Jesli skora owlosionej glowy jest czerwona, wystepuje stan zapalny skory, infekcja,
podraznienie lub bél. Ten lek powinien by¢ stosowany na zdrowg skore glowy (patrz punkt
»Jak stosowac lek Alopexy”). Jezeli skora owlosiona glowy jest uszkodzona, do krwi moga
przenikaé¢ zwiekszone ilo$ci substancji czynnej- minoksydylu (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Alopexy”).

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

Podczas leczenia
o Lek zawiera etanol (alkohol) i moze powodowac uczucie pieczenia i podraznienie po
przypadkowym dostaniu si¢ do oczu, ran, na podrazniong skor¢ lub blony sluzowe:
podraznione miejsca nalezy dok}adnie przemy¢ biezaca, zimng wodg. W razie utrzymujacego
si¢ podraznienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
o Nie wystawiac leczonej skory glowy na stonce: nalezy nosi¢ nakrycie gtowy (kapelusz).
e Nie polyka¢. W razie polknigcia leku NALEZY NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE
Z LEKARZEM. Przypadkowe spozycie moze spowodowac wystapienie objawow
wynikajacych z dzialania minoksydylu na uklad sercowo-naczyniowy. Dlatego lek nalezy
przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
e Nie wdychaé rozpylanego leku.
¢ U niektorych pacjentéw wystapily zmiany koloru wloséw i (lub) ich tekstury.
Leczenie wymaga regularnej kontroli lekarskiej, szczegdlnie na poczatku terapii.

Nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
e Jedli wystapi obnizenie cisnienia krwi, bol w klatce piersiowej, przyspieszone tetno.
e W przypadku omdlen lub zawrotow glowy.
o Jesli wystapi nagle, niespodziewane zwigkszenie masy ciata, opuchnigcie rak lub stép
(obrzek).
e W przypadku utrzymujacego sie zaczerwienienia lub podraznienia owlosionej skory glowy.

Dzieci i mlodziez oraz osoby w podeszlym wieku
Nie nalezy stosowad, gdyz nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u 0sob
w wieku ponizej 18 lat lub powyzej 65 lat.

Alopexy a inne leki

Nie nalezy stosowaé tego leku rownocze$nie z innymi lekami dermatologicznymi zawierajacymi
tretynoing, antraling czy dipropionian betametazonu, poniewaz leki te mogg zmienia¢ ilos¢
minoksydylu znajdujacego si¢ we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé - rowniez o tych, ktore wydawane sa bez

recepty.

Alopexy z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet.

Nalezy unika¢ stosowania leku w czasie ciazy i karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek wptywal na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Alopexy 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 etanol, w zwigzku z tym jest tatwopalny.

3.  Jakstosowa¢ lek Alopexy

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

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

Czestos¢ stosowania

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

Nie nalezy zwigkszaé dawek lub czestosci stosowania.

We wszystkich przypadkach nalezy $cisle przestrzega¢ dawek.

Czas trwania kuracji

Wyniki leczenia nie sa widoczne natychmiast: zatrzymanie wypadania wlosow i (lub) ponowny wzrost
wloséw moga by¢ widoczne po pewnym czasie od rozpoczecia leczenia.

Aby stymulacja wzrostu wlosow byta widoczna, moze by¢ konieczna terapia polegajaca na
stosowaniu leku dwa razy na dobe przez okres 2 miesigcy. Poczatek wystapienia i stopieni reakcji rézni
sie u kazdego pacjenta.

Niektore doniesienia sugeruja, ze powrot do stanu poczatkowego moze by¢ obserwowany po 3 lub

4 miesigcach od przerwania terapii.

Droga podania

Podanie na skorg. Do stosowania zewnetrznego.

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

Przed zastosowaniem leku wlosy i owlosiona skore glowy nalezy doktadnie wysuszy¢.

Lek nanosié koniuszkami palcow, na calg leczong powierzchnig skory, zaczynajac od $rodka leczonej
powierzchni.

Nie stosowaé leku na jakakolwiek inng czg$¢ ciala.

Instrukcja stosowania

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

..,..,",/"3 :i\}
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W zaleznosci od rodzaju aplikatora:

Pipetka dozujgca 1 ml
Pipetka dozujaca pozwala precyzyjnie nanie$¢ 1 ml roztworu na
calg leczong powierzchnig, zaczynajac od srodka leczone;j
powierzchni.



Pompka dozujgca z aplikatorem
Aplikator umozliwia podanie leku na matg powierzchnig skory lub pod wiosy.

1. Przymocowac¢ aplikator do pompki dozujacej: nalezy mocno
trzymaé pompke, kiedy naciska si¢ gorna czgsé aplikatora.

2. Aplikator potaczony z pompka dozujaca umiesci¢ w butelce
i mocno zakrecié.

3. Pompka przygotowana: lek jest gotowy do podania.




4. Nanoszenie: skierowa¢ aplikator na srodek leczonej
powierzchni skory lub pod whosy, nacisnaé jeden raz
i rozprowadzi¢ lek koniuszkami palcow.

Do aplikacji dawki I ml niezbedne jest 6 nacisnig¢ pompki.

Po kazdorazowym uzyciu przemy¢ aplikator ciepla woda.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alopexy

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

W przypadku zastosowania leku na uszkodzong skor¢ gtowy, wchianianie substancji czynnej moze
by¢ zwigkszone, co moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych (patrz punkt

,.2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alopexy”).

Pominig¢cie zastosowania leku Alopexy

Nie nalezy stosowaé dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku ze standardowa czg¢stoscia: jeden raz rano i jeden raz
wieczorem.

Przerwanie stosowania leku Alopexy
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia nastepujacych objawow —
mozliwe, ze bedzie konieczne natychmiastowe leczenie:
e opuchnigcie twarzy, warg lub gardla, ktére moze spowodowac trudnosci w przetykaniu
lub w oddychaniu. Moze oznaczac to silng reakcje alergiczna (czgstos¢ nieznana, nie moze
by¢ okreslana na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czesto: moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 oséb:
nadmierne owlosienie (nadmierny porost wiosow) w miejscach gdzie nie stosowano leku, zwlaszcza,
jezeli lek jest stosowany u kobiet; bole glowy.

Czesto: mogg wystepowac do 1 na 10 oséb:

miejscowe reakcje skorne w miejscu podania jak: miejscowe podraznienie ze ztuszczaniem naskdrka
(eliminacja martwych komorek naskdrka), swiad, zaczerwienienie skory, zapalenie skory, suchos¢
skory, reakcje alergiczne skory, stany zapalne skoéry, wysypka przypominajaca tradzik, bole
migsniowo-szkieletowe, obrzeki obwodowe (zatrzymanie plynéw w tkankach), bol w miejscu
podania, trudnosci z oddychaniem oraz depresja.



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

infekcje ucha, zapalenie ucha zewngtrznego, niezyt nosa, nadwrazliwosé, zapalenie nerwu, uczucie
mrowienia, zaburzenia smaku, uczucie pieczenia, zaburzenia widzenia, podraznienie oka, zawroty
glowy, obnizenie cis$nienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno, bol w klatce piersiowej, ostabienie,
obrzgk twarzy (zatrzymanie ptynéw w tkankach), rumien, wysypka, wypadanie wlosow,
nieréwnomierne owlosienie ciata, zmiana koloru wlosoéw, zmiana tekstury wloséw, zapalenie watroby
i kamica nerkowa.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

S. Jak przechowywaé lek Alopexy

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek tatwopalny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesigc.

Lekdow nie nalezy wyrzucad do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alopexy

Substancja czynna leku jest minoksydyl.

Pozostate sktadniki: glikol propylenowy (patrz punkt 2. ,,Alopexy zawiera glikol propylenowy
i etanol”), etanol 96%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Alopexy i co zawiera opakowanie
Alopexy to przezroczysty jasnozolty roztwor.

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Francja




Wytworca

Pierre Fabre Medicament Production
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.



