Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Alopexy® 5%, Losung zur Anwendung auf der Haut

Pierre Fabre Pharma AG

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Alopexy 5% (Schweiz) wurde von Swissmedic nur summarisch geprift.
Die Zulassung von Alopexy 5% (Schweiz) stltzt sich auf Alopexy 50 mg/ml (Frankreich) mit Stand der
Information vom November 2021, welches denselben Wirkstoff enthalt und in Frankreich zugelassen ist.

Was ist Alopexy 5% und wann wird es angewendet?

Alopexy 5% ist eine Lésung zur Anwendung auf der Haut, die Minoxidil enthalt, einen Wirkstoff, der das
Haarwachstum anregt. Dieses Arzneimittel wird bei bestimmten mittelschweren Fallen der so genannten
androgenetischen Alopezie (Ubermassigem, erblich bedingtem Haarausfall) bei Mannern angewendet.
Dieses Arzneimittel darf bei Frauen nicht angewendet werden, da haufig ein abnormales Haarwachstum
(Hypertrichose) ausserhalb der Anwendungsstelle zu erwarten ist.

Wann darf Alopexy 5% nicht angewendet werden?
Alopexy 5% darf nicht angewendet werden:
e wenn Sie allergisch auf Minoxidil oder einen der sonstigen Bestandteile sind

e wenn es bei Ihnen bereits gegenlber der 2%igen Minoxidil-LOsung zu einer
Unvertraglichkeitsreaktion gekommen ist.

e Wenn Sie eine Erkrankung oder Verletzung der Kopfhaut haben.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Alopexy 5% bei Kindern unter 18 Jahren ist nicht erwiesen. Es sind
keine Daten verfugbar. Daher wird Alopexy 5% bei Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten

Dieses Arzneimittel sollte von Personen Uber 65 Jahren nicht angewendet werden, da die Wirksamkeit und
Sicherheit bei diesen Patientengruppen nicht untersucht wurden.

Wann ist bei der Anwendung von Alopexy 5% Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin,
bevor Sie Alopexy 5% anwenden.

e Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie an niedrigem Blutdruck, (Hypotonie) oder Herz-
Kreislauf-Erkrankungen oder Herzrhythmusstérungen wie schnellem Puls, Brustschmerzen,
Bewusstlosigkeit, Schwindel, unerklarlicher Gewichtszunahme oder Anzeichen einer Wasser-
Retention (Schwellung der Hande oder Flsse) leiden oder friher gelitten haben. In diesen Fallen
sollten Sie einen Arzt bzw. Arztin konsultieren, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden. Eine
Uberwachung sollte zu Beginn der Behandlung und danach regelmassig erfolgen.

e Das Risiko einer Hypertrichose (abnormale Haarbildung) an Stellen, die nicht behandelt wurden,
rechtfertigt, dass dieses Arzneimittel bei Frauen nicht empfohlen wird.

e Es wurden Falle von Gbermassiger Kérperbehaarung bei Sduglingen nach Hautkontakt an den
Anwendungsstellen von Minoxidil bei Patienten (Betreuungspersonen) berichtet, die topisches
Minoxidil anwendeten. Das Haarwachstum normalisierte sich innerhalb weniger Monate wieder,
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sobald die Sauglinge nicht mehr dem Minoxidil ausgesetzt waren. Achten Sie darauf, dass Kinder
nicht mit den Korperstellen in Kontakt kommen, auf die Sie topisches Minoxidil aufgetragen haben.

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie wahrend der Anwendung von Minoxidil-haltigen topischen Produkten
eine Ubermassige Behaarung am Korper lhres Kindes feststellen.
In folgenden Féllen sollten Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden:

e Wenn kein Haarausfall in der Familiengeschichte vorliegt, bei plétzlich auftretendem und/oder
fleckenférmigem Haarausfall, schwangerschaftsbedingtem Haarausfall oder Haarausfall
unbekannter Ursache. In diesen Fallen sollten Sie vor der Anwendung von Alopexy 5% einen Arzt
bzw. Arztin um Rat fragen, da die Behandlung bei diesen Arten des Haarausfalls moglicherweise
unwirksam ist.

e Wenn |Ihre Kopfhaut gerétet, entzlindet, infiziert, gereizt oder schmerzhaft ist. Dieses Arzneimittel
sollte nur auf gesunder Kopfhaut angewendet werden (siehe «Wie verwenden Sie Alopexy 5% ?»).
Wenn Sie eine erkrankte oder eine geschadigte Kopfhaut haben, kann der Wirkstoff (Minoxidil)
verstarkt in das Blut Gbergehen (siehe «Wann darf Alopexy 5% nicht angewendet werden?»).

o Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit anderen Hautpraparaten auf der Kopfhaut an.

e Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht auf anderen Koérperteilen an.

Wéhrend der Anwendung

e Dieses Arzneimittel, das Ethanol (Alkohol) enthalt, kann bei versehentlichem Kontakt mit den
Augen, Wunden, gereizter Haut oder Schleimhduten Brennen oder Reizungen verursachen.
Betroffene Stelle mit reichlich kaltem Leitungswasser spllen. Bei anhaltenden Beschwerden einen
Arzt bzw. eine Arztin aufsuchen.

o Wahrend der ersten 2 bis 6 Behandlungswochen kann ein vortibergehender Anstieg des
Haarausfalls auftreten. Wenn der Haarausfall nach 6 Wochen anhalt q_der schlimmer ist, sollten Sie
die Anwendung von Alopexy 5% abbrechen und lhren Arzt bzw. lhrer Arztin konsultieren.

¢ Die behandelte Kopfhaut sollte nicht der Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden: Tragen Sie einen
Kopfschutz (Hut).

e Nicht verschlucken. Eine versehentliche Einnahme kann aufgrund der Wirkungen von Minoxidil auf
das Herz-Kreislauf-System zu unerwinschten Wirkungen flhren. Bewahren Sie dieses Arzneimittel
daher flr Kinder unzuganglich auf. SUCHEN SIE SOFORT EINEN ARZT BZW: EINE ARZTIN AUF!

e Spriihnebel nicht einatmen.

e Bei manchen Patienten traten Veranderungen der Haarfarbe und/oder der Haarbeschaffenheit auf.

Brechen Sie die Anwendung bei folgenden Symptomen sofort ab und suchen Sie einen Arzt bzw. eine
Arztin auf:

e niedriger Blutdruck (Hypotonie), Schmerzen im Brustraum, erhéhte Pulsfrequenz,
e Schwacheanfalle oder Schwindel (Benommenheit),
e pldtzliche unerklarbare Gewichtszunahme, geschwollene Hande oder Fiisse (Odem),

e anhaltende Rétung oder Reizung der Kopfhaut

Anwendung von Alopexy 5% zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit anderen Hautpraparaten auf der Kopfhaut, wie
Tretinoin, Anthralin, Betamethasondipropionat an, da diese Arzneimittel die Menge an Minoxidil, die ins Blut
gelangt, verandern kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder
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e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen

Alopexy 5% hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Patienten, bei denen Schwindel, Schwindelgefliihl oder Blutdruckabfall (Hypotonie) auftreten, durfen kein
Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.

1 ml Alopexy 5%, Lésung zur Anwendung auf der Haut enthalt 240 mg Propylenglycol (E 1520) und 520 mg
Ethanol 96% (v/v). Ethanol kann auf geschadigter Haut ein brennendes Gefuhl hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Ethanol und ist daher brennbar.
Darf Alopexy 5% wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt, Apotheker oder
Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin um Rat.

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Frauen angewendet werden.

Schwangerschaft

Obwohl gering, kann ein Risiko fiir das ungeborene Kind nicht ausgeschlossen werden.

Alopexy 5% wird wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine
Verhutungsmittel anwenden, nicht empfohlen.

Stillzeit

Minoxidil geht in die Muttermilch Uber. Ein Risiko fir Neugeborene/Sauglinge kann nicht ausgeschlossen
werden.

Alopexy 5% darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Wie verwenden Sie Alopexy 5%?

Warnung
Das Produkt ist brennbar.
Von Hitze, heissen Oberflachen, Funken, offener Flamme und anderen Ziindquellen fernhalten.

Wahrend des Gebrauchs oder der Handhabung der Flasche nicht rauchen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder
Drogistin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einzeldosis

Als empfohlene Dosis wird 2-mal taglich je 1 ml auf die zu behandelnde Kopfhautflache ausgehend von der
Mitte des betroffenen Bereichs aufgetragen.

Maximaldosis

Die taglich angewandte Menge sollte 2 ml nicht Uberschreiten, unabhangig von der Grosse der zu
behandelnden Flache.

Hé&ufigkeit der Anwendung

Wenden Sie am Morgen und am Abend je 1 ml Alopexy 5% an. Die Anwendungsmenge und die Haufigkeit
der Anwendungen durfen nicht erhéht werden. Die empfohlene Dosis durfen Sie auf keinen Fall
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eigenmachtig andern.

Dauer der Anwendung

Ein Behandlungsergebnis ist nicht sofort sichtbar. Ein Stopp des Haarausfalls und/oder neues
Haarwachstum sind erst eine gewisse Zeit nach Behandlungsbeginn zu erwarten. Eine durchgangige
Behandlung ist erforderlich, um das Nachwachsen der Haare zu erh6hen und aufrechtzuerhalten. Erste
Ergebnisse sind nach 2 bis 4 Monaten zweimal taglicher Anwendung zu erwarten. Das Ansprechen auf die
Behandlung und der Grad des Ansprechens ist individuell unterschiedlich. Wenn die Behandlung
abgebrochen wird, ist es wahrscheinlich, dass innerhalb von 3 bis 4 Monaten eine Ruckkehr in den
Ausgangszustand erfolgt.

Sollte 4 Monate nach Behandlungsbeginn keine Besserung der Symptome eintreten, sollten Sie sich an
Ihren Arzt wenden und erwagen, die Behandlung abzubrechen.

Art der Anwendung

Zur ausserlichen Anwendung auf der Haut.

Vor und nach dem Auftragen der Lésung sind die Hande griindlich zu waschen.
Vor dem Auftragen mussen Haare und Kopfhaut véllig trocken sein.

Verteilen Sie das Arzneimittel mit den Fingerspitzen Gber die gesamte zu behandelnde Kopfhautflache.
Beginnen Sie dabei in der Mitte der zu behandelnden Flache. Sie dirfen das Arzneimittel nicht auf anderen
Kdrperteilen anwenden.

Gebrauchsanweisung

fonen der Flasche: Die Flasche ist mit einem kindergesicherten Verschluss versehen. Anleitung zum
Offnen: Dricken Sie den Plastikverschluss nach unten, wahrend Sie den Verschluss entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen (nach links). Nur der Sicherheits-Ring soll auf der Flasche verbleiben.

Die Anwendung hangt vom jeweiligen Applikationssystem ab, Dosierpipette oder Dosierpumpe mit
Applikator:

Dosierpipette
' -:.j_ . E:'_:-. b
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Mit der Dosierpipette Iasst sich 1 ml Lésung genau abmessen und auf die gesamte zu behandelnde Flache
auftragen, ausgehend von der Mitte der zu behandelnden Flache.

Dosierpumpe mit Applikator

Dieses Applikationssystem ist zur Anwendung auf kleinen Kopfhautflachen oder unter dem Haar geeignet.
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1. Applikator auf die Pumpe aufsetzen. Dazu Pumpe unten gut festhalten und gleichzeitig oben auf den
Applikator driicken.

3. Vor der ersten Anwendung Pumpe mehrmals betéatigen, bis Flissigkeit austritt. Das Applikationssystem
ist nun einsatzbereit.

4. Anwendung: Applikatorspitze auf die Mitte der zu behandelnden Stelle oder unter das Haar richten,
Pumpe einmal betatigen und die Lésung mit den Fingerspitzen Uber die gesamte betroffene Flache
verteilen. 6 Pumpstosse sind nétig, um 1 ml aufzutragen.

P
K

L

5. Applikator nach jeder Anwendung mit heissem Wasser spilen.

Falls Sie eine gréssere Menge von Alopexy 5% verwendet haben, als Sie sollten.

Bei bestimmungsgeméassem Gebrauch ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Bei einer Anwendung auf
geschadigter Kopfhaut kann die Resorption des Wirkstoffes erhoht sein (siehe «Wann ist bei der
Anwendung von Alopexy 5% Vorsicht geboten?») und es kdnnen sehr selten Nebenwirkungen auftreten
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wie z.B. Schwindel, Flussigkeitsansammlung im Gewebe mit Gewichtszunahme, erhdhte Herzfrequenz
(Tachykardie), niedriger Blutdruck (Hypotonie).

Wenn Sie eine grossere Menge von Alopexy 5% angewendet haben, als Sie sollten, oder wenn Sie/lhr Kind
es versehentlich eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder suchen Sie eine
Notaufnahme auf.

Falls Sie die Anwendung von Alopexy 5% vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen Sie
die normale Anwendung fort: 1 Anwendung morgens, 1 Anwendung abends. Andern Sie nicht von sich aus
die verschriebene Dosierung.

Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt,
Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Alopexy 5% haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Brechen Sie die Behandlung ab und setzen Sie sich sofort mit einem Arzt bzw. einer Arztin in Verbindung,
wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen — madglicherweise bendtigen Sie dringend
medizinische Behandlung:

e Plotzliches Auftreten von Schwellungen im Gesicht, an der Zunge und/oder im Rachen, an den
Armen und/oder Beinen, die die Atmung behindern kdnnen (Angio6dem). Dies kdnnte ein
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sein (Haufigkeit nicht bekannt, auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar) und es ist dringend eine medizinische Behandlung
erforderlich.

Die am haufigsten beobachteten Reaktionen waren geringfligige Hautreaktionen.

Haufige Anwendung auf der Haut kdnnen aufgrund des enthaltenen Alkohols zu Reizungen und trockener
Kopfhaut flhren.

Die folgenden gemeldeten Nebenwirkungen wurden nach Haufigkeit klassifiziert:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

e Abnormes Haarwachstum (Hypertrichose) Uber die Anwendungsstelle hinaus, vor allem wenn das
Arzneimittel von Frauen angewendet wird.

e Kopfschmerzen.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Lokale Hautreaktionen an der Anwendungsstelle, z.B. Reizungen, Abschuppung toter Hautzellen
(Abschalen der Haut), Juckreiz (Pruritus), Hautrétung (Erythem), Hautentziindung (Dermatitis),
Hauttrockenheit,

e Hautreaktion wie Ekzem (Kontaktdermatitis), entziindliche Hauterkrankungen, akneahnliche
Pusteln,

e Schmerzen, Schmerzen des Bewegungsapparates,
¢ Schwellungen der Hande, Unterschenkel und Fusse (periphere Odeme),
e Atembeschwerden (Dyspnoe),

e Depressionen.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
o Ohrinfektionen,

e Entziindung des Aussenohrs,
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e Entzindung der Nasenschleimhaut,

e Uberempfindlichkeit,

e Nervenentzindung (Neuritis),

o Kribbelgefihl,

o Gestorte Geschmacksempfindung,

e Brennen auf der Haut,

e Sehstérungen,

e Augenreizungen,

e Schwindel,

e Blutdruckabfall (Hypotonie),

e Erhohte Pulsfrequenz (Tachykardie),
e Herzklopfen,

e Schmerzen im Brustraum,

e Mudigkeit (Asthenie),

o Schwellungen (Odeme) einschliesslich Schwellungen des Gesichtes (Gesichtsédeme),
e Hautrétung (Generalisiertes Erythem),
e Haarausfall (Alopezie),

e Unregelmassige Behaarung,

e Veranderung der Haarfarbe,

e Veranderung der Haarbeschaffenheit,
e Leberentziindung (Hepatitis)

¢ Nierensteine.

In allen genannten Fallen ist die Behandlung abzubrechen und umgehend lhr Arzt bzw. Ihre Arztin zu
verstandigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag dieses Monats.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
1 Monat.

Lagerungshinweis
Bei 15-30°C lagern.
Den Behalter fest verschlossen halten.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Das Arzneimittel ist brennbar. Von Hitze, heissen Oberflachen, Funken, offener Flamme und anderen
Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
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Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendétigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtck. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfligen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Alopexy 5% enthalten?

Wirkstoffe

Minoxidil

Hilfsstoffe

Ethanol 96% (v/v), Propylenglycol (E 1520), gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer

67747 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Alopexy 5%? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung.
e 1 Flasche a 60 ml mit graduierter Dosierpipette a 1 ml und Dosierpumpe mit Applikator.
¢ 3 Flaschen a 60 ml mit 3 graduierten Dosierpipetten a 1 ml und 1 Dosierpumpe mit Applikator.
¢ 1 Flasche a 60 ml mit graduierter Dosierpipette a 1 ml.

Zulassungsinhaberin

Pierre Fabre Pharma AG, Basel

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die auslandische Referenzbehorde
gepruft. Ohne sicherheitsrelevante Erganzungen von Swissmedic: Oktober 2022
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