FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

TRICOVIVAX, 20 mg/ml, solucéo cutéanea
Minoxidil

Uso externo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informagao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacBes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € TRICOVIVAX e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar TRICOVIVAX
3. Como utilizar TRICOVIVAX

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar TRICOVIVAX

6. Contetido da embalagem e outras informacGes

1. O QUE E TRICOVIVAX E PARA QUE E UTILIZADO

TRICOVIVAX é um medicamento estimulante do crescimento capilar, disponivel na forma de
solucdo cutanea, doseada a 2% (20 mg/ml) de minoxidil (substancia ativa). TRICOVIVAX pertence
ao grupo farmacoterapéutico 13.8.4. Medicamentos usados em afecOes cutaneas. Outros
medicamentos usados em dermatologia. Produtos para a alopecia androgenética.

TRICOVIVAX destina-se a uso externo, exclusivamente no couro cabeludo.
TRICOVIVAX esta indicado no tratamento da alopecia (queda de cabelo) androgenética e areata.
Propriedades de TRICOVIVAX

O minoxidil foi lancado no mercado farmacol6gico como agente anti-hipertensor, por via oral.
Curiosamente, grande percentagem de doentes sujeitos ao tratamento com minoxidil apresentou
hipertricose (aumento local ou generalizado de pilosidade - cabelos e pelos). Este facto levou a
realizacdo de inUmeros trabalhos sobre a aplicacéo topica de solugdes de minoxidil no tratamento de
alopécias (vulgo calvicies) de varias etiologias. Estes trabalhos demonstraram que o farmaco
quando aplicado topicamente € um estimulante do crescimento capilar, eficaz no tratamento da
alopecia androgenética (calvicie tipicamente masculina) e da alopecia areata (normalmente de
origem nervosa, € vulgarmente conhecida por “pelada”), com auséncia significativa de efeitos
indesejaveis sistémicos e excelente tolerancia local.



O mecanismo pelo qual o minoxidil tépico e/ou 0 seu metabolito estimula o crescimento capilar
ainda ndo foi elucidado, mas pensa-se que atua ao nivel do foliculo capilar, envolvendo aumento do
fluxo sanguineo do couro cabeludo, resultante da vasodilatagéo local.

A absorcdo percutdnea de minoxidil é de cerca de 0,3% a 4,5% da dose total aplicada, apos
administracdo topica de solucdes hidroalcodlicas a 2%, contendo propilenoglicol. Contudo, a
absorcdo sistémica do minoxidil quando aplicado topicamente é varidvel e depende de vérios
fatores, incluindo o veiculo utilizado na formulacéo, a area de aplicacdo, as condi¢cdes da pele, bem
como variagOes de pessoa para pessoa na extensao da absorcédo pela pele.

2. 0 QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR TRICOVIVAX
Né&o utilize TRICOVIVAX

Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar TRICOVIVAX

Antes de iniciar o tratamento com TRICOVIVAX devera efetuar uma avaliacdo do estado do seu
couro cabeludo. O couro cabeludo devera estar saudavel, normal e intacto uma vez que se existirem
zonas de pele inflamadas ou lesionadas (com abrasdo, psoriase, queimaduras solares ou escoriacdes
graves), pode haver absorcdo aumentada do medicamento através da pele, podendo dar origem a um
aumento do risco de efeitos adversos sistémicos.

Se sofrer de doenca cardiaca (isquemia, arritmia, insuficiéncia cardiaca congestiva ou doencas
valvulares) devera consultar o seu médico antes de iniciar o tratamento com TRICOVIVAX.

Devera informar o médico sobre toda a sua historia clinica (doengas anteriores, doenca e medicagdo
atuais, alergias, etc.) para que este avalie e o/a aconselhe se deve ou ndo efetuar o tratamento com
TRICOVIVAX. No caso de poder prosseguir com o tratamento, devera ser regularmente vigiado
pelo médico e saber reconhecer a ocorréncia de alguns efeitos, tais como:

- reac0es cutaneas graves;

- taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca);

- aumento de peso repentino e sem explicagéo;

- dificuldade respiratdria (especialmente em repouso);

- diminuig&o da pressdo arterial generalizada e/ou em repouso;

- desenvolvimento ou agravamento da angina de peito (dor no peito);

- inchago da face, méos, tornozelos ou abdomen.

Se detetar algum dos efeitos anteriores ou se detetar outros efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto, suspenda de imediato o tratamento e consulte o0 seu médico.

Se estiver a tomar simultaneamente medicamentos para baixar a tensdo arterial, apenas devera
utilizar TRICOVIVAX sob controlo médico.



Foram notificados casos de crescimento excessivo de pelos no corpo das criangas na sequéncia do
contacto da pele com locais de aplicacdo de minoxidil topico. O crescimento de pelos voltou ao
normal dentro de meses quando as criancas deixaram de ser expostas ao minoxidil. Deve ter-se o
cuidado de assegurar que as criangas ndao entram em contacto com as zonas do corpo onde foi
aplicado minoxidil por via topica.

Consulte um médico se notar um crescimento excessivo de pelos no corpo do seu filho durante o
periodo em que estiver a utilizar medicamentos topicos de minoxidil.

Devido ao facto de TRICOVIVAX conter alcool e propilenoglicol na sua composi¢do, se a solugdo
entrar em contacto acidental com superficies sensiveis (olhos, mucosas e areas de pele escoriada),
pode causar ardor e/ou irritacdo. Nestes casos, deve lavar abundantemente a area atingida com &gua
corrente e se 0 ardor ou irritacdo persistirem, devera contactar o seu médico.

Né&o se aconselha a utilizacdo de TRICOVIVAX por pessoas com menos de 18 e mais de 65 anos,
dado que a seguran¢a do medicamento nao foi estabelecida nestas faixas etarias.
Outros medicamentos e TRICOVIVAX

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

No caso de estar a aplicar topicamente algum dos seguintes medicamentos devera consultar o seu

médico antes de utilizar TRICOVIVAX:

- medicamentos contendo tretinoina ou outros retindides;

- medicamentos contendo corticosterdides topicos - pomadas, cremes ou outras bases gordas (ex.
vaselina).

Se estiver a tomar simultaneamente medicamentos para baixar a tensao arterial (ex. guanetidina)
deve consultar o seu médico, antes de iniciar o tratamento com TRICOVIVAX.

N&o exponha a area tratada com minoxidil a luz solar intensa, uma vez que pode originar reagdes
dermatoldgicas (ex. eritema) ou queimaduras solares, situacdes que levam a uma absorcdo
percutanea aumentada do minoxidil.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Dado nédo existirem estudos adequados e controlados com TRICOVIVAX durante a gravidez ou
aleitamento, ndo se aconselha o uso deste medicamento durante estes periodos.
Conducdao de veiculos e utilizagdo de maquinas

A utilizacdo de TRICOVIVAX néo interfere na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.



Devido ao facto de conter &lcool na sua composicao, se a solucdo entrar em contacto acidental com
superficies sensiveis (olhos, mucosas e areas de pele escoriada), pode causar ardor e/ou irritacao.
Nestes casos, deve lavar abundantemente a &rea atingida com &gua corrente e se 0 ardor ou irritagdo
persistirem, devera contactar o seu médico.

Este medicamento contém 259 mg de propilenoglicol em cada mililitro de solucdo cutdnea. O
propilenoglicol pode causar irritacdo da pele.

3. COMO UTILIZAR TRICOVIVAX

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Posologia usual e modo de aplicacéo
TRICOVIVAX destina-se exclusivamente a aplicacao topica no couro cabeludo.
O cabelo e o couro cabeludo devem estar secos antes da aplicacdo de TRICOVIVAX.

Aplique 1 ml de solucdo de TRICOVIVAX, pressionando 6 vezes o pulverizador, duas vezes ao
dia, com 12 horas de intervalo. Aplique a solugdo no centro da area afetada do couro cabeludo e
espalhe com os dedos para distribuicdo uniforme do medicamento. Se desejar uma aplicacdo mais
localizada, utilize o aplicador que se encontra dentro da embalagem. Para tal, retire a parte superior
do pulverizador e encaixe o aplicador. A seguir, proceder pressionando o aplicador 6 vezes, tal
como indicado acima, utilizando apenas o pulverizador. Apés cada aplicacdo, lave cuidadosamente
as maos.

Limpeza do pulverizador e do aplicador

Retire a parte superior do pulverizador ou o aplicador e passe por alcool ap6s cada utilizacdo, para
limpar residuos de produto e evitar o seu entupimento.

Cuidados especiais

N&o utilize mais do que 1 ml de solucdo, independentemente da dimensdo da area a tratar, nem
aplique mais do que 2 ml de solucéo por dia.

Evite a inalagdo do produto e o contacto com os olhos, mucosas e areas de pele escoriadas,
inflamada ou lesionada. Se tal acontecer, lave abundantemente a area atingida com agua corrente.
Se o ardor ou irritacdo persistirem, contacte o seu médico.

Duracdo do tratamento
Os estudos ate agora efetuados indicam poder ser necessario uma terapéutica com TRICOVIVAX

durante 4 ou mais meses para que seja evidente um crescimento capilar. A interrup¢do do
tratamento podera induzir um retorno ao estado inicial ao fim de 3 a 4 meses.



Se utilizar mais TRICOVIVAX do que deveria

N&o se conhecem casos de sobredosagem do minoxidil resultantes da aplicacdo topica de
TRICOVIVAX. Contudo, se forem usadas posologias superiores as recomendadas ou se 0
medicamento for aplicado com maior frequéncia ou em areas que ndo sejam o couro cabeludo
(principalmente em grandes superficies corporais) pode haver um crescimento excessivo e
indesejavel de pilosidade (face, pescoco, costas, peito, abdomen, pernas). Neste caso torna-se
necessaria a suspensao do tratamento até a regressdo completa da situacdo (pode levar alguns
meses). Também se pode verificar (sendo clinicamente mais grave), um aumento da absorcdo
sistémica do minoxidil e consequentemente do risco de efeitos adversos sistémicos.

A ingestdo acidental de TRICOVIVAX pode levar a efeitos sistémicos graves relacionados com a
acao farmacoldgica do minoxidil (ex. aumento do ritmo cardiaco, edemas, diminuicdo da pressdo
arterial, etc.). Se suspeitar de sobredosagem ou intoxicacdo com o medicamento, deve dirigir-se
imediatamente a uma unidade hospitalar, para tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de utilizar TRICOVIVAX

No caso de se esquecer de uma aplicacdo do produto, faca-o logo que se lembrar, a ndo ser que ja
esteja proximo da aplicacdo seguinte. Nesse caso espere até la, aplicando a dose habitual no horario
normal e prossiga o tratamento como de costume. N&o aplique uma quantidade de solucéo a dobrar
para compensar a que se esqueceu. Contudo, lembre-se que o sucesso do tratamento depende da
aplicacdo regular do medicamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, TRICOVIVAX pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um médico caso note qualquer um dos sintomas seguintes - podera

ter de receber tratamento médico urgente:

- inchago do rosto, labios ou garganta que origine dificuldades na degluticdo ou na respiracdo. Estes
poderdo ser um sinal de reacdo alérgica grave (de frequéncia desconhecida, que ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis).

O minoxidil aplicado topicamente é, geralmente, bem tolerado. Os efeitos indesejaveis mais

frequentes sdo reacOes dermatoldgicas locais, geralmente de intensidade moderada (e que raramente

levam a descontinuacgéo do tratamento) tais como:

- prurido no couro cabeludo, secura e descamacao;

- irritacdo local ou sensacdo de queimadura (ardor), incluindo dermatite irritativa (a irritacdo local
ou dermatite alérgica de contacto podem em parte dever-se ao alcool ou ao propilenoglicol
contidos na formulacéo, ou ainda ao uso de cabeleira ou outro tipo de posticos);



- outras reacdes alérgicas e de sensibilidade ndo especificas (urticéria, rinite alérgica, inchaco facial,
eczema, seborreia, rash papular, foliculite, eritema local ou rubor, aumento da queda do cabelo, ou
crescimento indesejavel de pilosidade).

O aparecimento de efeitos sistémicos caracteristicos do minoxidil quando administrado por via oral,
ndo sdo frequentes quando o tratamento se efetua localmente no couro cabeludo intacto. Contudo
em certas situacOes (posologias superiores as recomendadas, aplica¢cdo com maior frequéncia ou em
grandes superficies corporais), existe o potencial para o seu aparecimento. Estes efeitos incluem os
seguintes, e exigem a suspensao do tratamento e a consulta imediata ao seu médico:

- aumento da frequéncia cardiaca e/ou palpitacoes;

- inchago da face, m&os, tornozelos ou abdémen;

- diminuicdo da presséo arterial generalizada e/ou em repouso;

- aumento de peso repentino e sem explicagéo;

- dificuldade respiratdria (especialmente em repouso);

- desenvolvimento ou agravamento da angina de peito (dor no peito).

Embora ndo atribuiveis ao minoxidil, foram ocasionalmente descritos o0s seguintes efeitos adversos
ao nivel do sistema nervoso:

- dores de cabeca, tonturas, fraqueza, sensagdo de “cabeca vazia” e vertigens;

- alteracdes do paladar;

- sincope;

- efeitos musculosqueléticos, genito-urinarios e digestivos.

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR TRICOVIVAX
N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco bem fechado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura: 12 meses.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou frasco,
ap6s ‘EXP’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger 0 ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORI\/IAC}()ES
Qual a composicdo de TRICOVIVAX

- A substéancia ativa € o minoxidil. Cada mililitro de solugdo cutanea contém 20 mg de minoxidil.
- Os outros componentes sdo: propilenoglicol, etanol e agua purificada.

Qual o aspeto de TRICOVIVAX e contedo da embalagem
Solucdo cuténea incolor, limpida e homogénea.

TRICOVIVAX 20 mg/ml apresenta-se em frascos contendo 60 ml, 75 ml, 100 ml ou 200 ml de
solucdo cutanea (frasco pulverizador e aplicador). As embalagens recarga contém apenas um frasco
com 75 ml, 100 ml ou 200 ml de solucéo cutanea (sem aplicador).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagao de Introducéo no Mercado

LABORATORIO MEDINFAR — PRODUTOS FARMACEUTICOS, S. A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 29, Venda Nova

2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal
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