TheraSkin

Harmonia na pele

Aloxidil®
minoxidil 50 mg/mL

SOLUCAO SPRAY CAPILAR 5%

USO ADULTO EXCLUSIVO PARA USO MASCULINO
USO CAPILAR

APRESENTACAO

Embalagem refil contendo solucdo capilar de 50 mg/ml em 1 frasco plastico com 60 ml

Embalagem contendo solugéo capilar de 50 mg/ml em 1 frasco pldstico com 60 ml + 1 valvula spray
Embalagem contendo solugéo capilar de 50 mg/ml em 2 frascos pldsticos com 60 ml + 1 valvula spray
Embalagem contendo solugéo capilar de 50 mg/ml em 3 frascos pldsticos com 60 ml + 1 valvula spray

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo spray capilar de Aloxidil® 5% contém:
MINOXIAIL o 50 mg
VEICULOS 8. P- v venivintenteieeteetert ettt ettt sttt 1 mL

(propilenoglicol, dlcool etilico e d4gua purificada)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Aloxidil® 5% (minoxidil) é indicado no tratamento da alopecia androgénica (calvicie hereditdria) em homens adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficdcia de minoxidil 5% foi avaliada em um estudo clinico fase III conduzido durante 48 semanas de tratamento.

Neste estudo, minoxidil 5% solucéo foi comparado com o veiculo sem o principio ativo (minoxidil) e também com minoxidil 2% solugéo.

O principal critério de eficécia foi o crescimento ndo-velo em 1,0 cm? na 4rea de referéncia afetada no vértice do escalpo. Neste estudo, as principais
mudancas observadas neste parametro foram geradas pelo principio ativo. A dose efetiva foi demonstrada. Os resultados estao resumidos na tabela abaixo.
As principais mudangas no resultado (nfo-velo) em 1,0 cm? no vértice do escalpo comparado com o padrio:

Minoxidil 5% [ Minoxidil 2% | Veiculo P ——
(n=139) (m=142) | (@=71) parag
Padrio 151,16 1436 1524
Principal mudanga em relagdo
Semanas ao padrio
8 +29.7 +24.9 +14,3 5% > 2% > veiculo
16 +35,3 +29,8 +153  |5% >2% > veiculo
32 +29,0 1222 7,7 15% >2% > veiculo
48 +18,6 +12,7 +3,9 5% > 2% > veiculo

A eficécia foi confirmada através da comparacio de fotografias tiradas em vdrios periodos diferentes do tratamento comparado ao padrao.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PROPRIEDADES FARMA CODINAMICAS

Sio necessérios no minimo dois meses de aplica¢io didria de Aloxidil® 5% (minoxidil), duas vezes ao dia, para que se evidencie o crescimento capilar
esperado. Para alguns homens, sdo necessdrios pelo menos quatro meses para a obtencdo de resultados. O tempo necessdrio para que sejam alcancados
os melhores resultados varia de acordo com o caso de cada paciente. A quantidade de cabelo que crescerd novamente varia de pessoa para pessoa.

Se a aplicacio de Aloxidil® 5% (minoxidil) for suspensa, o nascimento de cabelos novos serd interrompido. Ocorre entdo um efeito reversivel e, dentro
de trés a quatro meses, pode-se voltar ao aspecto anterior ao inicio do tratamento.

O exato mecanismo pelo qual Aloxidil® 5% (minoxidil) estimula o crescimento do cabelo ainda ndo é conhecido, mas o Aloxidil®5% (minoxidil) pode
reverter o processo de queda de cabelos em portadores de alopecia androgénica, quando aplicado localmente.

PROPRIEDADES FARMA COCINETICAS

Nio foram detectadas evidéncias de efeitos sistémicos durante o tratamento com minoxidil 5%, o que reflete sua fraca absor¢do, cuja média é de
aproximadamente 1,7% (entre 0,3% a 4,5%) a partir do couro cabeludo intacto normal. Sua absorcdo € de, aproximadamente, 2% quando aplicado
topicamente sobre o couro cabeludo raspado de pacientes hipertensos. O aumento da quantidade do farmaco aplicado ou da frequéncia da aplica¢do do
produto também resulta em aumento da absorgdo. O uso de Aloxidil® 5% (minoxidil) em 4reas que estejam sob oclusdo (curativo pldstico), queimadas
pelo sol, e o aumento da superficie da drea de aplica¢@o, tem um efeito minimo ou nenhum efeito sobre a absor¢do do minoxidil tépico. Os resultados
dos extensivos estudos farmacocinéticos indicaram que os trés fatores mais importantes que determinam o aumento da absor¢do do minoxidil tépico sdo:
aumento da magnitude da dose aplicada, aumento da frequéncia de administragdo e diminui¢@o do estrato cérneo (barreira protetora).

Os niveis séricos de minoxidil e seus efeitos sistémicos, a partir de aplicagdo topica de Aloxidil® 5% (minoxidil), sio determinados pela taxa de absor¢io
do farmaco através da pele.

Aproximadamente 95% do farmaco absorvido sistemicamente, é eliminado em quatro dias, ap6s interrup¢do da administracdo tépica do produto. O
Aloxidil® 5% (minoxidil) e seus metabélitos sdo eliminados principalmente através da urina.

Aloxidil® 5% (minoxidil) ndo previne a queda de cabelo decorrente do uso de alguns medicamentos prescritos ou ndo, de problemas nutricionais graves
(baixa concentragdo sérica de ferro e alta concentragdo de vitamina A), hipotireoidismo, quimioterapia ou doencas que causam cicatrizes no couro
cabeludo.

Adicionalmente, Aloxidil®5% (minoxidil) ndo evita a queda de cabelo devido a danos como cicatrizes ou queimaduras profundas causadas por produtos
ou métodos de tratamento capilar ou estético.
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4. CONTRAINDICACOES
Aloxidil® 5% (minoxidil) é contraindicado a pacientes com histéria de hipersensibilidade ao minoxidil ou a qualquer um dos componentes da férmula.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se verificar se o couro cabeludo apresenta-se saudédvel e normal antes de usar Aloxidil® 5% (minoxidil).

Se a vermelhiddo e/ou irritagdo do couro cabeludo persistir, devem ser instituidas medidas adequadas.

Aloxidil® 5% (minoxidil) ndo é recomendado nos casos de perda repentina ou fragmentada de cabelos, nos casos de calvicie completa ou perda completa
dos cabelos do corpo inteiro e nos casos em que a queda de cabelos € devido ao uso de algum medicamento, deficiéncias alimentares, quimioterapia,
enfermidades ou situa¢des que causam danos ao couro cabeludo.

Aloxidil® 5% (minoxidil) ndo deve ser usado concomitantemente com outros agentes tépicos, incluindo tretinofna, ditranol ou outros que aumentem a
absor¢do cutinea do Aloxidil® 5% (minoxidil). O mesmo se aplica a inflamagdes ou outras afec¢des dermatoldgicas, nas quais a diminuigdo da integridade
da barreira epidérmica pode aumentar a absorgdo percutanea do Aloxidil® 5% (minoxidil).

Este medicamento contém ALCOOL.

Aloxidil® 5% (minoxidil) contém uma base alcodlica que pode causar ardéncia, queimacio e irritagio nos olhos. No caso de contato acidental com
superficies sensiveis (olhos, pele escoriada e mucosas), a drea deve ser lavada com grande quantidade de dgua fria corrente. A inalacdo da névoa do spray
deve ser evitada. A ingestdo acidental da solu¢do pode provocar efeitos adversos graves.

Como Aloxidil® 5% (minoxidil) contém 4lcool em sua formulagdo, é um produto inflamével. O paciente ndo deve aplicar o produto enquanto estiver
fumando ou na presenga de fontes incandescentes. Tomar cuidado principalmente quando estiver usando o spray.

Aloxidil® 5% (minoxidil) ndo deve ser usado em pacientes do sexo feminino. Estudos clinicos demonstraram que o uso do minoxidil a 5% ndo proporciona
melhores resultados que a solu¢@o a 2% em mulheres. Pode ocorrer crescimento facial de cabelos em algumas delas. Além disso, o uso do produto pode
ser prejudicial durante a gravidez e lactagdo.

Em alguns pacientes ocorreu mudancga na cor e/ou textura do cabelo.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E OPERAR MAQUINAS.
Nao h4 evidéncias de que Aloxidil® 5% (minoxidil) possa afetar a habilidade do paciente de dirigir ou operar méquinas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
A seguranga e eficdcia deste produto em pacientes menores de 18 anos e maiores de 65 anos de idade, ndo foram estudadas até o presente momento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sio conhecidas interagdes medicamentosas associadas ao uso concomitante de medicamentos sistémicos e Aloxidil® 5% (minoxidil). O estrato cérneo
controla e limita a taxa de absor¢@o do minoxidil tépico. Medicamentos de uso local, como por exemplo a tretinoina e o ditranol, capazes de atravessar a
barreira cérnea, podem levar a um aumento da absorcio de minoxidil tépico, quando aplicados concomitantemente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Aloxidil® 5% (minoxidil) apresenta-se como uma solugdo clara, levemente amarelado e com odor caracteristico.
Aloxidil® 5% (minoxidil) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Aloxidil® tem validade de 24 meses contados a partir da data de fabricagio.

Ap6s aberto, vélido por 60 dias.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO

Cada mL da solugdo spray capilar de Aloxidil® 5% (minoxidil) contém 50mg de minoxidil.

Aplicar uma dose total de ImL (6 borrifadas) de Aloxidil® 5% (minoxidil) no couro cabeludo, sobre a drea calva e 4reas circunvizinhas, duas vezes ao
dia, iniciando a aplicagio no centro da drea afetada. Ap6s a aplicagdo de Aloxidil® 5% (minoxidil), lavar bem as mios. A dose total didria ndo deve
exceder 2mL (12 borrifadas) ou duas aplica¢des didrias (ImL pela manhd e ImL & noite). Feche bem o frasco apds o uso.

Nio é necessdrio lavar os cabelos antes de usar Aloxidil® 5% (minoxidil). Porém, se os cabelos forem lavados antes da aplicagdo, ndo se deve utilizar
xampu com silicone; utilizar um xampu suave. Aplicar Aloxidil® 5% (minoxidil) apenas quando o cabelo € o couro cabeludo estiverem perfeitamente
SEcos.

Deve-se esperar pelo menos quatro horas apés a aplicagio de Aloxidil® 5% (minoxidil) para lavar os cabelos novamente.

O uso de secador de cabelos, géis, cremes ou sprays para os cabelos ndo diminui o efeito de Aloxidil® 5% (minoxidil).

O uso de tinturas ou permanentes ndo interfere na agdo de Aloxidil® 5% (minoxidil). Apesar disso, a fim de evitar qualquer irritagdo local, o paciente
deve assegurar-se de que niio haja Aloxidil® 5% (minoxidil) no couro cabeludo antes de aplicar qualquer produto quimico. Para melhores resultados, o
paciente ndo deve aplicar Aloxidil® 5% (minoxidil) no mesmo dia em que ele aplicou esses produtos quimicos.

Lavar bem as mos ap6s a aplicagdo de Aloxidil® 5% (minoxidil).

Se o paciente suspender a aplicagdo de Aloxidil® 5% (minoxidil), o nascimento de cabelos novos serd interrompido. Ocorrerd entdo um efeito reversivel
e, dentro de trés a quatro meses sem tratamento, pode-se voltar ao aspecto anterior ao inicio do tratamento.

Bomba spray: Direcione o frasco para o centro da drea calva, pressione a vélvula uma vez e espalhe Aloxidil® 5% (minoxidil) com a ponta dos dedos
até atingir toda a drea a ser tratada. Repita até o total de seis vezes para completar a dose de ImL da solugdo.
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Para a apresentacao em refil, é necessaria a utilizacio da valvula spray adquirida na primeira compra do medicamento. A vélvula poderd ser
utilizada no maximo em 3 frascos, devendo ser trocada apés esse periodo.

Atencdo: utilizar a apresentacdo refil sem a vdlvula spray ndo garante a dose preconizada para o tratamento (6 borrifadas ou 1 ml por aplica¢do), colocando
em risco a eficdcia e seguranga do produto.

ATENCAO: hi possibilidade de ocorrer entupimento ou mau funcionamento da valvula devido  cristalizagdo do produto. Desta forma, se o produto for
utilizado diariamente, corretamente conforme posologia e orientagdo médica, até o término do tratamento, esta condi¢ao é minimizada.
Ap6s a utilizacdo do produto, limpar a parte externa do aplicador (valvula) antes do armazenar o produto.

DOSE OMITIDA

Caso o paciente esquega de administrar Aloxidil® 5% (minoxidil) no horrio estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se j4 estiver perto
do horério de administrar a préxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e utilizar a proxima. Neste caso, o paciente nao deve utilizar a dose
duplicada para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficdcia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Minoxidil 5% tem sido usado por milhares de pacientes envolvidos em estudos clinicos controlados por placebo. Com excegdo das reacdes
dermatoldgicas, devido a intolerancia cutanea a formulacao tépica (por exemplo: irritac@o, coceira, dermatite leve do couro cabeludo), nao houve reacdes
individuais ou reacdes sistémicas significativas ou clinicamente diferentes quando se comparou o grupo tratado com minoxidil 5% e o grupo placebo.
Em estudos comparativos entre minoxidil 5%, 2% e placebo, efeitos dermatolégicos em fémeas foram mais frequentes no grupo de minoxidil 5%. Os
eventos dermatolégicos foram do mesmo tipo e gravidade, tanto no grupo que recebeu minoxidil 2% quanto no grupo que recebeu minoxidil 5%. No
entanto, a incidéncia foi maior no que recebeu minoxidil 5%. Também ndo ocorreu aumento de risco devido a eventos médicos relacionados ao uso de
minoxidil pelos pacientes, tanto em relagao ao sistema cardiovascular e eventos metabélicos quanto em outros sistemas e 6rgaos.

Os eventos comuns (entre >1/100 e < 1/10) ja relatados com minoxidil 5% incluem: hipertricose (inclusive na face de mulheres), eritema local, coceira,
pele seca/descamacdo do couro cabeludo e exacerbacdo da perda de cabelos. Alguns pacientes relataram aumento do desprendimento capilar ap6s o inicio
do tratamento com minoxidil 5%. Tal fato ocorreu, muito provavelmente, devido a acéo de minoxidil 5% em provocar a transferéncia dos cabelos da fase
de repouso ou telégeno para a fase de crescimento ou andgeno (os cabelos velhos caem enquanto novos crescem no lugar). Esse aumento temporario do
desprendimento capilar geralmente ocorre de duas a seis semanas ap6s o inicio do tratamento e diminui dentro de algumas semanas. Caso persista por
mais de duas semanas, o paciente deve descontinuar o uso de Aloxidil® 5% (minoxidil).

Também foram observados, embora muito raramente (<1/10.000), os seguintes efeitos indesejdveis: dermatite alérgica de contato, foliculite e seborréia.
O uso extensivo de minoxidil tépico ndo mostrou a ocorréncia de absor¢do de quantidade suficiente para causar efeitos sistémicos. Porém, pode haver
maior absor¢do devido ao uso abusivo do produto, ou a variagdo individual e sensibilidade exagerada levando, pelo menos teoricamente, a um efeito
sistémico. Nesse caso, existe a possibilidade da ocorréncia de efeitos adversos, tais como: taquicardia, angina, debilidade ou vertigem, ganho de peso
repentino, suor das maos e pés e edema. Embora esses efeitos ndo tenham sido associados ao uso tépico de minoxidil 5%, o tratamento deve ser
interrompido e, se necessdrio, tratamento adequado deve ser instituido.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nio ha casos conhecidos de superdose resultante da administragio tépica de Aloxidil® 5% (minoxidil).

A ingestdo acidental de Aloxidil®5% (minoxidil) pode produzir efeitos sistémicos relacionados a agdo vasodilatadora do farmaco.

Os sinais e sintomas provocados pela superdose de Aloxidil® 5% (minoxidil) geralmente sdo de natureza cardiovascular associada a retengio hidrica,
hipotensao e taquicardia.

Retencdo hidrica pode ser tratada com diuréticos apropriados. Taquicardia pode ser suprimida pela administragdo de beta-bloqueadores.

Hipotensdo pode ser tratada pela administragio IV de solugio fisioldgica salina.

Simpatomiméticos, tais como noradrenalina e adrenalina, deveriam ser evitados devido a estimulag@o excessiva na atividade cardiaca.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/01/2023.

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF —SP n° 6.015

Aloxidil® contendo 60mL refil - MS 1.0191.0304.003-6

Aloxidil® 1 frasco contendo 60mL + vélvula spray - MS 1.0191.0304.004-4

Aloxidil® 2 frascos contendo 60mL + vélvula spray - MS 1.0191.0304.005-2
Aloxidil® 3 frascos contendo 60mL + vélvula spray- MS 1.0191.0304.006-0

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta Km 13,5

Sao Bernardo do Campo — SP

CEP: 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Inddstria Brasileira
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