Uputa o lijeku

ALOMAX 5% otopina za koZu vlasiSta
minoksidil

Pazljivo procitajte cijelu uputu jer sadrzi Vama vaZne podatke.
Ovaj lijek dostupan je bez lije¢nickog recepta. Ipak, morate ga primjenjivati oprezno kako biste
postigli najbolji u€inak.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Obavezno kontaktirajte lije¢nika ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

U ovoj uputi:
1. Stoje ALOMAX otopina i za §to se koristi
Prije nego po¢nete primjenjivati ALOMAX otopinu
Kako primijenjivati ALOMAX otopinu
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati ALOMAX otopinu
Dodatne informacije

ISARRANE SN

1. STO JE ALOMAX OTOPINA I ZA STO SE KORISTI
ALOMAX otopina spada u skupinu dermatoloskih pripravaka za lokalnu primjenu protiv gubitka
kose (antialopecik).

ALOMAX otopina se primjenjuje za lijeCenje androgene Celavosti u muskaraca izmedu 18 i
65 godina. ALOMAX otopina §iri krvne Zile te poboljSava protok krvi kroz kozu glave.

Na terapiju ALOMAX otopinom ne reagiraju svi podjednako. Pocetak djelovanja i stupanj
ponovnog rasta kose moze varirati. U mladih osoba, osoba kod kojih je gubitak kose prisutan
krace vrijeme ili se javlja na manjem podrucju tjemena, postoji veca vjerojatnost reagiranja na
terapiju ALOMAX otopinom. Uc¢inak je slabiji u osoba s dugogodisnjom ¢elavoséu i u onih koji
imaju veée podrucje zahvadeno gubitkom kose. Individualni odgovor na terapiju ne moze se
predvidjeti.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMIJENJIVATI ALOMAX
OTOPINU
Nemojte primjenjivati ALOMAX otopinu:

- ako ste Zena

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak lijeka

ALOMAX

- ako imate poviSeni krvni tlak (lijeceni i nelijecent)

- ako imate kozne promjene na vlasistu (ukljuc¢ujuéi psorijazu i opekline od sunca)

- na obrijanom vlasistu

- ako istodobno koristite okluzivni zavoj ili neki drugi lijek za lokalnu primjenu.
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ALOMAX otopina nije namijenjena lijeCenju gubitka kose koje je izazvano uzimanjem nekih
lijekova, ili ako je gubitak kose nastupio iznenada ili iz nepoznatih razloga.

Upozorenje i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ALOMAX otopinu.

- Prije nego pocnete koristiti ALOMAX otopinu morate utvrditi da je koza vlasiSta
neostecena 1 zdrava.

- Prije primjene ALOMAX otopine posavjetujte se s lijenikom ako imate sr€anu bolest ili
sr¢anu aritmiju.

- Odmah prekinite primjenu lijeka i javite se lije¢niku kod pojave boli u prsiStu, ubrzanog
rada srca, snizenog krvnog tlaka, slabosti, omaglice, naglog neobjasnjivog povecanja
tjelesne mase, otekline ruku ili nogu, kao 1 pojave trajnog crvenila (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave).

Ako niste sigurni odnosi li se na Vas neSto od gore navedenog, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego po¢nete uzimati ALOMAX otopinu.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena ALOMAX otopine u osoba mladih od 18 godina.

Starije osobe
Ne preporucuje se primjena ALOMAX otopine u osoba starijih od 65 godina.

Uzimanje drugih lijekova
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. Ovo ukljucuje i lijekove koje ste nabavili bez recepta kao 1 biljne lijekove.

Pri istodobnoj primjeni ALOMAX otopine i lijekova za lokalnu primjenu koji sadrZe
kortikosteroide, tretinoin, ditranol ili vazelin, moze se povecati apsorpcija minoksidila.

Iako nije klinicki dokazano, pri istodobnoj primjeni ALOMAX otopine 1 lijekova koji Sire krvne
zile (perifernih vazodilatatora), moze se javiti veéi pad tlaka pri nagloj promjeni polozaja npr. iz
sjedeceg u uspravni (ortostatska hipotenzija).

Trudnoéa i dojenje
ALOMAX 5% otopina za kozu vlasista nije namijenjena za primjenu u Zena.

Upravljanje vozilima i strojevima
ALOMAX otopina ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

ALOMAX otopina sadrZi propilenglikol, koji moZe nadraziti kozu.

3. KAKO PRIMIJENJIVATI ALOMAX OTOPINU
Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

ALOMAX otopina je namijenjena samo za vanjsku primjenu. Ne smijete ju nanositi na ni jedan
drugi dio tijela osim na kozu vlasista.

Prije i nakon nanoSenja otopine ruke trebate dobro oprati. Isperite i druga podrucja koja su dosla
u dodir s otopinom.
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Potrebno je izbjegavati udisanje para nakon rasprsivanja otopine.

ALOMAX otopina moze u kontaktu s osjetljivim povr$inama (oko, sluznice, nadrazena koza)
izazvati pecenje 1 nadrazaj. Zahvacena mjesta obilno isperite hladnom vodom.

Ujutro i uvecer nanesite po 1 ml otopine na suhu kozu tjemena koja je bez kose te ju blago
utrljajte od srediSta prema rubovima. Pritisnite na pumpicu 10 puta i dobit ¢ete koli¢inu od 1 ml
otopine. Ukupna dnevna doza ne smije biti ve¢a od 2 ml.

Otopina je zapaljiva. Ne smijete koristiti susilo radi brzeg isparavanja.
Otopinu nemojte koristiti dok pusSite, u blizini otvorenog plamena ili jakog izvora topline.
Izbjegavajte izlaganje bocice i njezinog sadrzaja otvorenom plamenu.

Ucinak terapije je vidljiv nakon dva ili vise mjeseci. Nakon §to se postigne klini¢ko poboljsanje,
potrebno je i dalje nastaviti s primjenom ALOMAX otopine dva puta dnevno zbog daljnjeg rasta
kose. Tijekom klinickih ispitivanja u tri od pet ispitivanih muskarca zabiljezen je ponovni rast
kose nakon 48 tjedana kontinuirane primjene ove otopine.

Primjenom ALOMAX otopine u dozi ve¢oj od preporucene ne dolazi do ubrzanog rasta kose,
ve¢ se time povecava vjerojatnost za pojavu nezeljenih reakcija na lijek (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave).

Koliko dugo moZete primjenjivati ALOMAX otopinu
Trajanje terapije ovisi o rezultatu. Ako nakon jednogodisnje primjene ALOMAX otopine nije
primijecen rast kose, prekinite primjenu lijeka.

Ako primijenite viSe ALOMAX otopine nego §to ste trebali
Nikad ne primjenjujte viSe ALOMAX otopine nego $to je propisano. Ukoliko ste prekoradili
preporu¢enu dozu, odmah se javite lije¢niku. Uzmite sa sobom ovu uputu i bocicu.

Ako ste zaboravili primjenjivati ALOMAX otopinu

Ako ste propustili jednu ili dvije primjene ove otopine, samo nastavite s njenom uobicajenom
primjenom. Nemojte primjenjivati veéu dozu otopine ili je primjenjivati ¢eS¢e od preporucenog
kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati ALOMAX otopinu
Ako prestanete s primjenom otopine, moguci je gubitak izrasle kose 3 do 4 mjeseca nakon
prestanka njene primjene te daljnji nastavak ¢elavljenja.

Ako ALOMAX otopinu slu¢ajno progutate

Ako se slucajno proguta, ALOMAX otopina moZe izazvati kardiovaskularne neZeljene reakcije.
Stoga se ovaj lijek mora drzati izvan dosega djece.

Odmah obavijestite lije¢nika ili se uputite u najblizu hitnu sluzbu. Uzmite sa sobom ovu uputu i
bocicu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoc¢a ilipitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.
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4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se neée javiti kod svakoga.

Za prikaz ucCestalosti nuspojava koriStena je sljedeca klasifikacija:
Vrlo ¢esto: moze zahvatiti visSe od 1 na 10 bolesnika.

Cesto: moze zahvatiti do 1 na 10 bolesnika.

Manje ¢esto: moze zahvatiti do 1 na 100 bolesnika.

Rijetko: moze zahvatiti do 1 na 1000 bolesnika.

Vrlo rijetko: moZe zahvatiti do 1 na 10000 bolesnika.
Nepoznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.

Poremecaji Ziv€anog sustava
Cesto: glavobolja.

Krvozilni poremecaji
Manje ¢esto: niski krvni tlak.

Srcani poremecaji
Rijetko: lupanje srca, ubrzan srcani puls, bol u prsistu.

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Manje ¢esto: zaduha.

Poremecaji koZze i potkoZnog tkiva

Cesto: poja¢ana dlakavost (izvan vlasista, ukljuéujuéi rast dlaka na licu u Zena), svrbez.

Manje Cesto: privremeni gubitak kose, promjene strukture i boje kose, ljustenje koze, osip, akne,
dermatitis i suha koza.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Manje ¢esto: otekline ruku i/ili nogu, nadrazaj i crvenilo vlasista.

U sljedeéim slu¢ajevima treba odmah prekinuti primjenu lijeka i javiti se lije¢niku:
- pad krvnog tlaka
- bol u prsistu
- ubrzani sr¢ani puls
- slabost ili omaglica
- naglo neobjasnjivo povecanje tjelesne mase
- otekline ruku i/ili nogu
- trajno crvenilo ili nadrazaj vlasista.

Uz primjenu ALOMAX otopine moguce je privremeno ispadanje kose, koje se opcenito javlja 2
do 6 tjedana od pocetka lije¢enja i prestaje unutar nekoliko tjedana. Ovo je posljedica promjene
ciklusa rasta vlasi. Ako ispadanje traje viSe od 2 tjedna, prekinite primjenu lijeka i posavjetujte se
s lije¢nikom.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

5. KAKO CUVATI ALOMAX OTOPINU
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
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Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto ALOMAX otopina sadrZi

Djelatna tvar je minoksidil.

Jedan ml otopine za koZu vlasiSta sadrzi 50 mg minoksidila.

Pomoc¢ne tvari su: propilenglikol; etanol (96 postotni) i voda, procis¢ena.

Kako ALOMAX otopina izgleda i sadrZaj pakovanja

Prozirna, bezbojna do slabo obojena (Zutosmede) otopina za koZu vlasiSta, mirisa na alkohol.
60 ml otopine u bijeloj plasticnoj bocici s plasticnim zatvaracem, u kutiji.

Dodatni pribor: plasticna odmjerna crpka i nastavak za rasprSivanje.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Datum revizije upute
Prosinac, 2012.
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