IMAPAPTHMA 1
NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
ALOPEXY 50 mg/ml, dgppotiké srvdriopa

2. MOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH
1 ml doAdpotog mepigyel S0 mg minoxidil.

"Exdoyo pe yvootn dpdon: TportvievoyAvkoin 240 mg.
Mo tov T pn katdloyo Tov exdoywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Agppotikd StAvpa.
Awovy£Ec VTOKITPIVO SEPLATIKO OLAAV L.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1. OgpamevTikég gvoeifelg

Avdpoyevetikn| odomekio LETPLOG EvTaong o€ AvOpeg.

Ynueioon: Avtd 10 QOPUOKEVTIKO TPOIOV OE CLVIGTATOL GE YUVOAIKEG AOY® TNG TEPLOPICUEVNS
TOV OMOTEAEGUOTIKOTNTAG KO TNG VYNANG GuYvOTNTOS VIEPTPiY®mang (37% TV TEPIMTOCENDY)
LOKPLA oo TiG BECELS EQOPLOYNG.

4.2. Aocoloyio Kol TPOTOG YopyNONS

Aocoloyia.Mio d6om 1 ml wpémel v epapuodletal 600 EOPEC TNV MUEPA GTO TPYMTO NG
KEPAANG apyilovtag amod To KEVIPO TNG TAGKOLGOG TEPLOYNG. ZVUUopembeite pe T docoroyia
aveEQPTNTOG TNG TEPLOYNG TOL BepamedeTal.

H ocvvolikn| 800 dev mpémet va vepPaivel ta 2 ml.

To Alopexy 50 mg/ml d¢ cuviotdton o Toud1d KAt TV 18 eTdV Ko o acbeveig avm tv 65
ETMOV AOY® EALELYNG OEGOUEV®V Y10, TV ACPAAELD KOL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO

Tpoémog yopnynong

Agpuatikn ypnon.

ATA®GTE TO TPOIOV G€ OAN TNV TAGYOVGA TEPLOYN, YPTOULOTOIDVTOS TIG AKPES TOV OUKTOAWV.
[pwv ka1 pHeET TNV EPAPUOYN TOV SHAVIOTOC, VO TAEVETE TOAD KOAG Ta YEPLOL GOGC.

Ta poAALd Kot TO TPIYOTO TG KEQPOANG TPEMEL VA EIVOL EVIEAMG GTEYVA TPV TNV EQAPUOYT.
Mnyv gpappocete To TPOIOV 6 GALO OMUEIO TOL CONOTOC.

Mmopei va amoartn0ei Oepomeio pe epapproyég 000 Popég TV NUEPA Yo 2 UVES, DOTE VO QOVEL
N di€yepon TG avATTLENG TPLYOPLTG.

H évapén xot o Babuog avapfractnong tov LoAMGV PUTopel Vo TOtKIAEL LETAED TV YPNOTAOV.
[Mopdro mov o1 TACEIC T®V OESOUEVOV DTOSNAMVOUY OTL VEOTEPOL YPNOTEC, Ol OTOiol Elval
(QOAOKPOL Y10 LUKPOTEPO YPOVIKO SIACTNUA 1| €YOVV LUKPOTEPT QOANKPO, OTIV KOPLON TNG
KePaAng eivar mBavotepo vo avrtomokpBodv, dev umopobv vo TpoPAe@Bovv aTopKEG
OMOKPICELC.

Opiopéveg avagopég delyvouv Otl, edv dwokomel M Oepameia, pmopel va mopoatnpndel
EMAVOPOPE GTNV apyIKT KatdoTtoon HeTd amd 3 1| 4 unvec.

Tpoémog epapuoyng

To nmopo acpareiog yio modid Tpémel va aparpebel mECOVTAG TO TPOG TA KAT® EVD GTPEPETE
avtifeTo TPOg TN POoPa TV OEIKTMOV TOL PoAoYLD (TPog To. aplotepd). MoOvo o daKTOAOC
OCQPUAEING TPETEL VO, TOPAUEIVEL TAV® GTI PLAAN.

SOUQ®VO PE GUGTNHO SLOVOUNG TOV XPTCLLOTOLEITAL:



Xp1on 1oL GTayoVOUETPOL:
"Eva 6000A0Y1KO 0TOyOVOUETPO EMITPENEL TN UETPNOT akpPds 1 ml StoADUTOC TOV TPETEL VAL
amAwBel o oAOKANPN TNV VIO Bepameio TEPLOYN.

Xp1on g ovIMoG EQAPLOYNG:

Buddote ™ docopetpikn ovTAia Tdve ot eldAn.

Mo va epappodcete: Xtoyebote Pe TV avTAic 6To KEVIPO TG TAGKOVGUS TEPLOYNG, TEGTE Ui
(POPA KOl ATADCTE LE TIC AKPEG TOV SUKTUAWMV GE OAT TNV TACYKOVGA TEPLOYN.

AmaitodvTon 6 d00e1g e TNV avTiio doTe va epappocete door tov 1 mL.

HemhOvete Tov eQapproat e (eotd vepd petd omd kabe ypnon.

4.3. Avtevocieg

o YrepevaicOnoio otn SpacTiki ovcia 1 6 KAmO10 amd To EKS0Y0 TOV CVUPEPOVTOL GTNV
opaypapo 6.1.

® AL0TOPOYEC TPIYWTOV KEPUANG.

o Mikpn avoyn o€ oyéon pe Tt Loper| 2%, aveEapTNTOG CUUTTOUATOV.

4.4. E101kéG TPOELOOTOMGELS KO TTPOPVAAGEELS KATA T YP1]o1)

Ilpocidomonjaeig

AvEnuévn drodepukn| amoppoenomn minoxidil etvon mBavov va cupPei o dtopa pe depudtmon
TPY®TOV KeEPAANG (BA. Tapdypapo 4.3).

[Mopdro mov dev Exel mapatnpnOel EPEAVIOT) GUGTNUATIKOV ETOPACEDY TOL GYETILOVTOL LE TN
minoxidil kotd ™ ¥prion Tov S1ADHATOG, eV UTTOPEL Vo amOKAEIGTEL 1 TOAVOTNTA ELPAVIONS
TETOLOV EMOPACE®V. Q¢ TPOANTTIKO HETPO, TPEMEL VO TOPAKOAOVOEITUL TOKTIKA 1 ThOVN
EUPAVION CLUUTTOUATOV TOL VOl EVOEIKTIKA CLGTNUHOTIKOV EMOPACE®V, OM®G TTMOOM
OPTNPLOKNG THECTG, TOLKAPIID, ONUEIN KATAKPATIONG VOATOG/ VaTpiov.

[Ipwv ™ ypfoN TOV EOPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG, TPEMEL VO OLEEAYETOL OVAAVOT] TOV LOTPIKOV
10TOPIKOD Kol KAWVIKY €Eétaocmn. Acbevelg pe yvoot] Kopdloyyelokn vOGO 1 KAPOOKEG
appubuiec Tpémel va emKovmvoLv Ue YloTpd Tptv T xpnorn minoxidil. Avtol diaitepa mpémet
VoL ETOYPUTVOUV Y10 TIOOVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG KOl VO, EVILLEPOVOVTOL Y10 TNV TOOVOTNTO
eUQaviong Tavkapdiog, KATakpaTnong KOUTOC/ VUTPiov 1| AHENCTIG COUATIKOV BAPOVG 1) GAL®V
CULGTIUOTIKGOV EMOPACE®V Y10 TIG OTOIEC OmatteiTan 110{TEPN EMOYPOTVIOT).

H mopaxoiovdnon npénet va AapuPavel yopa katd tnyv Evapén g Bepameiog Kol 6T cuvéyeld
o€ TakTikn Paon. H Bepaneio npénel va S10KOTTETOL GE TEPITT®ON CLGTNUOTIKDOV ETOPACEDY
N coPapmdV SEPLATOLOYIKDY OVTIOPUCEMV.

AOY® TOVL KWOOVOL VTEPTPIY®ONG HOKPLY amd Tn 0fom epapuoyng, oev pmopel va
dtkatoloynBei n ypnon cwTov TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG GE YUVOIKEG,

H minoxidil dev gvdeikvutor 0Ty eV LITAPYEL OIKOYEVELNKO 1GTOPIKO OTMAELNG LOAMDV, T
OTOAEL LOAAIDV €lvol ou@vidle KOV OVOHOIOUOPON, T OTMOAE HOAAIDV OQEIAETOL OTN
yévvnon Toudlov 1 1 ortiol Yo TV om®AEN LOAM®Y Elval AyvOoT.

O KaTovoA®TAG TPETEL VO GTALOTA TN YP1OT TOV TPOIOVTOC KOl VO ETICKERTETAL Y1UTPO, EQV
mapotnpndet vroToon N €6V eppavicel TOVo oto oTHBog, Yp1Yopo Kopdlakd TaAUd, advvopio
N LaAn, amdToun aveEnyntrn avénorn copatiko PApovg, TPNoUEVA XEPLO 1| OO 1) EMIOVN
gpuBpOTNTA 1 £PEOIGUO TOV TPLYMTOV TNG KEPUANG,.

Ilpoovidéeis Katd Ty ypijion

H minoxidil Tpémetl va ypnoiponoteital Hovo 6 pLGIOAOYIKO, VYIEG TPYMTO TNG KEPAANG. Mnv
TN YPTOULOTOMGETE OV TO TPYWOTO TNG KEPUANG €lval KOKKIVO, QAEYUEVOV, HOAVGUEVO,
epediopévo 1 TOVAEL 1} EQV YPTCLLOTTOLEITE AAAD PAPUOIKO GTO TPYMTO KEPUANG.

Ye emapn PE To PATie, To dtdAvpa (mov mePEyel Kupimg obavorn) pmopel va TPoKoAEcEL
aicOnon kavcov kot epebdicpd. e mepintmon emapng e gvaictnteg empdveieg (Udtia, dEppa
ne exdopéc, PAevvoydvioug vuéveg), Eemhbvete e apbBovo kpho vepd Bpdomng.

[pénet vo amo@edyeTal 1) £16TVOT TOL YeKAGHEVTOG PAPLLAKOV.




H xatd AdBog katdmoon pmopei vo mpokarécel coPapéc kapdlakég avemBOUNTES evEPYELEg
(BA. mapdypago 4.9). Enopévag, 10 mpoidv ovtd TPETEL Vo PUAACCETOL GE LEPT] TOV OEV TO
@Bavouv To TOUdLA.

Aocbeveig Exouv eppavicel LeTABOAEG TOV YPDUOTOC KAV TNG VPTG TOV HOAALDV.

Ag ovviotdton ékbeom otov Ao 0tov eQapUOlETaL TO TPOioV.

4.5. AMMAemOpaoEl PE  GAAO.  QUPUOKELTIKG TPOIOVTO Kol  GAAES pOpPOEg
arliniemiopaong

DoappokokivnTikég HEAETEG OAANAETIOPAONS QPOPUAK®OV GTOV AVOP®OTO amokdAvyov OTL M
dradepkr] amoppoenon ¢ minoxidil evioyvetar and v tretinoin kou v anthralin, ©g
amotélecpa TG oLENUEVNC OUMEPOTOTNTAS TOL KeEPATOEWOVS yitdva. H betamethasone
dipropionate av&dvel Tomkd TIg cuykevipmoelg ¢ minoxidil oTovg 16T00E Ko HEIDVEL TN
GULOTILOTIKY amoppoenon g minoxidil.

[Mopdro mov dev Exel amoderyfel kKAvikd, o kivouvog epupdviong opboctatikig vrdTaong dev
umopel va amokAelotel o€ acbeveic mov Aappavouvv Oepameio e TEPIPEPIKE Oy YEIOOIOGTAATIKA.
H amoppéenon tomkog epapuolouevng minoxidil eléyyeton ko meplopiletor omd Tov
Kepatoedn yrtava. H tautdypovn xpnor Tomkdg epoproloUevoy QopUaKEVLTIKMOV TPOIOVI®MV
OV EMNPEALOVY TOV QPAYLO TOL KEPOTOEWOOVG YITOVO UTOPEL Vo, 00MYNCEL 0 avENUEVN
amoppOPNoN NG TOTMIKMG £papurolopevng minoxidil. Emopévog, de cuviotdral Tavutdypovn
xp1on Tov Alopexy pe dAlo TOTIKAOS EPAPUOLOUEVO PUPHOKEVTIKA TPOTOVTA.

4.6. T'ovipétnTo, KOO KoL Yolovyia

Kvnon

Agv vrapyovv emapkeic Kot KaAd eleyyopevec peréteg oe €ykveg yovaikeg. Meléteg oe {oa
édegov Kivouvo yio To EuPpuo oe emineda €kbBeong mov gival mOAD VYNAG GUYKPIVOUEVD UE
avTa oL Tpoopilovral yia avBpmmivn Exbeon. Yrdapyet n mbavotnta evog younAov, v ToHTOIG
Hokpvod Kvdvvov PAAPNG Tov gufpvov otov avlpwmo (PA. moapdypapo 5.3. IpokAvikd
dedOUEVA Y10 TNV OCQAAELD).

Qo61660, TO PAPLOKO € GLVICTATUL OE Yuvaikeg (BA. Topdypao 4.1).

H tomkr minoxidil mpénet va ypnoipomoteital KoTd Tn SAPKELN TNG EYKLHOCHVNG LOVO EQV TO
OPEAOG Y10 TN UNTEPA LTTEPITYVEL TOL TOOVOD KIvOHVOD Y10, T EUPpvo 1| To fpépog mov OnAdalet.

Oniaopdg
H cvotuotikeg anoppopovpevn minoxidil anekkpivetal oto avOpadmvo yaia.

H tomikn minoxidil mpénel va ypnoylomoteitor KoTd tn dudpkeln Tov OnAacuod povo eav to
OPEAOG Y10 TN UNTEPA LTTEPITYVEL TOL TOOVOD KIvOHVOD Y10, TO EUPpuo 1 To fpépog mov nAdalet.

LCovipétra
Mehéteg oe {da dev KOTEGEIEAY OTOLONTOTE ENXLOPOCT] GTY| YOVILLOTNTA.

4.7. EmMOpAcels 6TV IKAVOTITO 001]YN61)S KA YEIPIGHOD P OvAY

Eivar amtiBavo va Tpokaiécel emidpaon.

4.8. AvemOopunteg evépyeleg

Ot ovemBounteg evépyeleg kol o1 ouyvotNTéG TOoLg Tpoodlopifovtor Pdost  pog
TUYOLOTOMNUEVNG, SITAG TUQANG, EAEYYOUEVIC UE EIKOVIKO PAPUAKO KAWVIKNG doKiung og 393
acbBeveic, n omoia cvykpivet tn minoxidil 5% (157 acbeveig) pe minoxidil 2% (158 aocBeveic)
KoL EIKOVIKO pdppoko (78 acbeveic).

Ot ovyvotNTEG TOV AVETIOOUNTOV EVEPYEIOV TOL AvVAPEPONKOV KATA TNV KLKAOQOPio TNG
minoxidil otV ayopd ce dePUOTIKN EQOPLOYT ElvaL AYVOOTEGS.

O avemBounteg evépyeleg mapatiBevior mapokdto ovéd Katnyopia Opydvov Zvotipotog
MedDRA a1 cuyvotra.



H cuyvotto tpocdiopiletal ypnoonoidvTog TV okoAovdn cuvOnkn: moAd cuyvéic (= 1/10),
ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy ovyvég (= 1/1.000 €mg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 £wg
< 1/1.000), moAd ondvieg (<1/10.000), un yvootég (dev pmopovv vo extiunbovv pe Bdon ta

drabéoipa dedopévar).

O1 7o cLYVA TAPUTNPOVUEVESG UVTIOPACEL GUVIGTAVTOL GE ELACCOVES SEPUATIKEG OVTIOPACELS.
Yuyvi OEPUOTIKY €QOpUOYN Umopel va TpokaAécel epediopud kot Enpodeppics AOY®m NG

mopovciog afavornc.

Katyopia Opydvov Zuetipatog

Avem@duntn Avtiopacn

AoudEeic Kol mapacitoEls

CLUTEPILOUPAVOUEVOD OYYELOOIONUOTOG

2uyvoTtnTa U yvooTn Aomelg Tov mTog
Eéwtepucn otitidoa
Pwitida
Awarapoyéc 70V aAvOGoTOTIKOY
CVOTHUATOS YrepevaicOnoia
SuyvotnTo Un YVeot AANepyiKég avTIOpAacElC

Y0110 TPIKEC OLATAPAYES

Toyvég Kotabiym
Aratapoyéc Tov vevpixod cveTijuaTog
[ToAd cuyvéc Keporodyieg
XuyvoTtnTa U YvooTn Nevpitda
AioOnon pupunkioong
AAhorypévn yeoon

AicOnon kavcov

Oopboiuixkéc dratapaysc

XouyvotnTao pun Yvoot Ontikég SroToporyés
Epebiopog tov opBaipon
Aratopoyés Tov wTig Kot Tov Aafvpivfov
XuyvoTtnTa U yvooTn Z6An
Kaporaréc dratapayés
XouyvotnTa pun Yvoot Tayvkapdio
[T6vog oto otnbog
AioOnpo ToApmv
Ayyeranéc orarapayéc
2uyvoTtnTa U yvooTn Yrotoaon
Aratapoyéc Tov avanvsvaTikoy cLOTHUATOG,
70V Odpaxa ka1 Tov useofwpdriov oyvég | Avcmvolo
A10TopoyéS TOV HRATOS KAl TWY YOANQOPWY
XouyvotnTao pun Yvoot Hrortitida

Atotapayic Tov 0EPUATOS KAL TOD DTOOOPIOD
1670V
[ToAd cuyvéc

Yreptpiyowon (Hokpd omd
EQAPHOYNG)

m

0éom




2uyvEg Agppotitido amd emoen

Kvnouog

Dreyuovmdng dtatapoyr ToV SEPUATOG
E&GvOnpa opotdlov pe axun

evikevpévo epvdnua

XouyvotnTa pun Yvoot Alomexia

Axovovietn tpryoevuio

Metafoléc oV VO TOV LOAADY
Metafolég 0TO YPOUO TOV LOANDY

A10ToPoYES TOV HVOGKELETIKOV GUOTIUATOS
KOl TOV GOVOETIKOV 16TV YVYVEG MUvooKEAETIKOG TOVOG

AloTopaysc Ty veppwy Kol Ty

0VPOPOPWY 00DV Neppobioon

XuyvoTtnTa U YvooTn

T'evikéc dratopayéc Kou KATAOTAOEIS THS

0000 yopiynong

XuyvEg Tomuc avtidpaon otn 0éomn epoappoyng:
epebouds,  amorémom,  deppartitido,
gpuinua, Enpodepuia, Kvnopds
[Mepupepiod oidnua
Alyog

XuyvoTtnTa U yvooTn Oidnpo TpocHTOL
Oionpa
E&acOévion

Avagopd mBavoroyodUEVOV aVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mbBavoroyodpuevov avemBountov evepyelidv HETA amd Tn Yopnynon GoElg
KUKAOQOPIOG TOL  POPUOKEVTIKOD 7TPoidvTog eivar onuoaviikr. Emitpémer 1 ouvveyn
TOPOKOAOVONON TS GYEONG OPELOVG-KIVOUVOL TOL (POPUOKEVTIKOD TPOidVTOG. Znteiton amd
TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TNG VYEOVOLIKNG TTEPIBaAYNG VO, avopEPOVY OTOIEGONTOTE
mhovoroyoOueves avemBOUNTEG evéPYElEg LEG® TOL €BVIKOU GLOGTHOTOC OVOPOPAS GTOV
EBvikd Opyavicpd dopudakov, Aewe. Mecoyeiov 284, 15562 Xolapyog, AGnva, TnA.: + 30
21 32040380/337, Fax: + 30 21 06549585, www.eof.gr

4.9. Yrngpoocoroyia

Agv amodelkvoeTaL OTL 1 TOTIK®DG epappolopevn minoxidil amoppopdrtol o apkeTd peydin
TOGOTNTO MOTE VO TPOKUAEL CLGTNUATIKEG EMOPACELS. OTOV ¥pNOUOTOLEITOL COUPOVA LE TIG
odnyieg, etvor aniBovo va cvufei veepdocoroyia.

Edv to mpoidév avtd epoprooTel e TEPIOYN UE UELOUEVT] GUVOYT] TOV ETIOEPUIKOD PPOYLLOV
TPOKOAOVLEVT] OO TPOVUOTIGHO, PAEYLOVI 1] eEEMENG VOGO GTo dépa, VITapyEL ThavOTTA
CULCTNUOTIKNG €Midpacng AOY® vrepdocoroyiag. Mmopel vo copufodv ot axdAovdeg moAD
OTAVIEG AVETOOUNTES EVEPYELEC AOYM TNG CLOTNUATIK®V EMWOPaoemV Tng minoxidil:

Katyopia Opydvov Zuetipatog Avem@duntn Avtiopacn
A10TopoyéS TOV VEVPIKOD CVGTIHATOS
[ToAb omdvieg Z8&An




Tevikéc 010Tapayés Kol KaTaoTdoElS TS

0000 yopiynong

[ToAV omdvieg Kotokpdtnon vypov mov odnyel oe
avénon couatikon Bapoug

Kaporaréc dratapayés

[ToAV omdvieg Kopdiakn cuyvotra avénuévn,
Yrotoon

H xatd AdBoc xotdmoon upmopel Vo TPOKOAEGEL OCULCTNUOTIKEG EMOPACELS AOY®
ayYE00100TAATIKNG Opdong tng minoxidil (5 ml dwAdpotog mepiEyovv 250 mg minoxidil,
oMradn 2,5 popég tn PEYISTN SOCT| TOV YPNCUUOTOLELTOL Yi0L YOPTYNOT OO TOL GTOUOTOC O
EVIAIKEG TOL aKoAOLOOVY Bepameia Yo vTEPTAOT)).

O¢epancia

H Bepaneio g vrepdocoroyiog minoxidil wpémel va eival GUUTTOUATIKN KO VTOGTIPIKTIKY.
H xatoxpdtnon voatog/vatpiov pmopel vo avTIUETOTICTEL Pe KOTAAANAG SLOLUPNTIKA KOl 1)
Tayukopdio kol 1 otBdyyn pe PITo-omokAelct N GAAO OVOGTOAER TOV GUUTAONTIKO
VELPIKOV GLOTNUOTOC. H CUUTTOUOTIKY VTOTOOT UTOPEl VO OVTILETOTIOTEL e EVOOPAEPLO
dlvpa  euolohoyikod opov. H ypnon ocopmafoppunTtik@v Omwm¢ vopadpevaAivn Kot
aOPEVAAIVI TPETEL VO, ATOPEVYETOL AOY® VITEPPOAIKTG KOPIOKNG O1EYEPONC.

5. DAPMAKOAOT'TKEX IATOTHTEX
5.1. ®appokodVVOHIKES 1O10TNTES

Dappokobepanevtikn opddo: AAAA AEPMATOAOI'TKA
Koduwog ATC: D11AXO01

Metd omd tomikn epoppoyn, n minoxidil deyeipel v in vitro xou in vivo avamtuén
KEPATIVOKLTTAPMOV TOLTOYPOVO UE TNV avamtuén Tng Tpyoeuicg o€ OploUEVO GTOUO UE
avopoyeveTikn aiwonekia. To pawvopevo avtd epeaviletor petd amd mepimov 2 URveg ¥pNnong
TOV TPOTOVTOG Ko TOolKiAAel o€ KAOe dropo. H avaPrdotnorn otapatd PeETd TN S10KOTH NG
Oepomeiog Kot UTOPEL VO OVAPEVETOL ETAVOPOPA GTNV aPYIKN KaTtdoTtaon pésa og 3 1| 4 unvec.
O axppng unyoaviopuog dpacng dev gival yvmoTtog,.

H tomwkn epappoyr minoxidil kotd tn Sbpkewr eAeyyOpevev KAVIKOV JSOKIU®V OE
VOPUOTOCIKOVG M un Oepomevdpevoug vreptacikods acbeveic dev mpoxoAel oavapopég
GUGTILOTIKGOV COUTTOUATOV OV oxeTilovTal Le TNV amoppoenon tng minoxidil.

5.2. ®appokoKIvTIKEG 1O10TNTES

Metd v tomikn epappoyn, m minoxidil veictator povo pikpn omoppognon: pio péom
mocotnta 1,7% (yio tipég mov kupaivovtor and 0,3 €wg 4,5%) g 66ong mov epapudletan
(QTAVEL 0T GLGTNUOTIKT KUKAOPOPIdL.

Me okomd TN GVYKpIoN, OTAV YOpNYEiTOL o€ LopeT| diokiov (otn Bepameio opiopévev TOTOV
VIEPTAOTG) UEC® TNG OO TOV OTONATOG 000V, M minoxidil amoppopdtar TANP®G amd T
yaotpevteptkn 000. Emopévmg, 66om 1 ml S10hdpatog Tov avtiotolyel o€ SepUaTIKT EPAPUOYY
50 mg minoxidil Ba Tpoxaiovoe amoppoenon mepinov 0,85 mg minoxidil.

H enidpaom cuvomopyovimv SepUATOAOYIKOV SLOTOPAY®Y GTNV amoppdenon g minoxidil dev
&xel Tpocdlopiobet.

Ot ovykevtpwoelg g minoxidil otov opd petd amd Tomiky yopnynon e&optoviotl and Tov
pLOUO SLodePIKNG amoppOPnong. MEeTd TN S10K07T TG TOTIKNG EPOPLOYNS, TEPITOL 95% NG
amoppopovpevng minoxidil omopaxpOveror oe 4 muépeg. O Propetacynuationds g
amoppopovpevng minoxidil HETA TNV TOTIKY EQOPLOYT OEV EIvOl TAPOC YVOOTOC.



5.3. TIpoxkivikd dgdopéva Y10 TNV d6QAAELN

Ta wpokAvikd dedopéva dev amokaAvTTOLY 1010i{TEPO Kivduvo Yo Tov dvBpmmo pe Pdon Tig
CUUPOATIKEG UEAETEG (POPUOKOAOYIKNG OCQAAENG, TOEIKOTNTOG EMOVOAUUPAVOUEVIG dOONC,
YOVOTOEIKOTNTAG 1 EVOEXOUEVIC KAPKIVOYOVOL dpAonc.

Kotd ™ odpkewn peietov to&kdtmrog emavoropfavopevng 60omg, mopotnpnonikoy
OULYKEKPIUEVEG KOPOLOKEG EMOPACELS GE GKVAOVG OE YAUNAES OOCELS, Ol OTOIEG 0dNYN oAV G
OTULOVTIKEG QULOOVVOUIKES EMOPACELC TOL oyeTilovTay e Kapdtokég petaforés. Ta dabéoipa
dedopEVa OELYVOLV OTL dEV EUPAVIfOVTAL TAPOUOIEG EMOPACELS GE avOPOTOLE TOL AapPdvouy
minoxidil péc® amd Tov oTONATOG N SEPUATIKTG 050D,

Ot T0&1K0A0YIKEG PEAETEG YOVILOTNTOG, TEPT- KO UETAYEVVITIKNG AVATTUENG O 0pOovPaiong
amokGAvyay onueio To&IkOTNTOG OTIC UNTEPEG KOl TO, EUPPLO OAAL OVTEG Ol EMOPACELG
moponpnionkay povo ce exbécelg mov Bepodviol ETaPK®G UEYOADTEPES Omd TN UEYIOTN
éxBeom Tov avBpmdTOV, VTTOINAMVOVTOC UIKPT GYECT) LE TNV KAVIKT XP1oN.

O pun KAwvikég peréteg dev anédel&av Tepatoyovo enidpoor).

6. DOAPMAKEYTIKEZ ITAHPO®OPIEX
6.1. Kataloyog ekdoyv
[IpomvievoyAvkoin, aibavodn (96%), kekaBapuévo HOmP.

6.2. Acvppatotnreg

EMelyel pehetdv oyetikd e T cupfototnTa, T0 TaPOV QUPUOKELTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VA
OVOLELYVOETOL UE GAND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3. Avapkero Long

[Ipwv 10 dvorypa: 36 pnvec.

Metd to mpmdTo dvorypa: 1 pmvag.

6.4. Iowitepeg mpo@urdcers katd T @OAAEN TOV TPOIOVTOG

EbeAexto mpoidv.

6.5. ®VoN KUl GVGTATIKA TOV TEPLEKTY

®iAn tov 60 ml (kitpwvo PET) efomhiopévo pe Pd0Td MOUO OCQOAEINS Y10, TOLOL
epodlacpévn pe Pabuovounuévo (molvotupévio/PE) otayovouetpo kot avtAiio pétpnong pe
EPAPUOOTH. XvoKevacio Tov tepiEyel 1 1 3 pidies.

6.6. Iowitepes mpo@uAAcers amdppryns KoL GALOG YEPIGIOG

Agv gpapuodleta.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PIERRE FABRE HELLAS A.E.
Aew. Mecoyeiwv 350,

153 41 Ay. Ilapackevn - ATtikn
TnA.: 210 7715353

Fax: 210 7798139



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAODPOPIAX
52752/8-6-2017

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EFKPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
[Ipan éyxpion: 27-12-2010

Avavémon): 8-6-2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

02/2020

11. AOXIMETPIA

Agv gpapuodleta.

12. OAHTI'IEX ITAPAXKEYHY PAAIO®APMAKQN

Agv gpappoletan



