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BUENOS AIRES, 85 DIC 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004377-13-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.IL.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
in.formacién para el paciente para el producto TRICOPLUS / MINOXIDIL,
forma farmacéutica y concentracién: LOCION CAPILAR 2 g/100 ml,
autorizado por el Certificado N° 42.508.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N¢: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 68 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rotulos, prospectos e
informacién para el paciente de fojas 18 a 20, 56 a 67, desglosando de
fojas 18, 56 a 59, para la Especialidad Medicinal denominada TRICOPLUS /
MINOXIDIL, forma farmacéutica y concentracién: LOCION CAPILAR 2
g/100 ml, propiedad de la firma RAYMOS S.A.C.I., anulando los

anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NC 42.508 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de [a presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacidn para
el paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar ai

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-004377-13-7 ﬂhm‘t““
- AN NO Dr. OTTO A. ORSINGHER
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PROYECTO DE ROTULO

TRICOPLUS® ¥
MINOXIDIL 2 %

Locidn capilar

Venta bajo receta Industria Argenting
FORMULA: _

Cada 100 m! de TRICOPLUS® locidn capilar contfiene:

Minoxidil 2 g.

Excipientes: butilhidroxitolueno 20 mg; alcohol c.s.p. 100 ml. Y

CONTENIDO: envases conteniendo 10 ml

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Lote N°:
Vencimiento:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EL ENVASE BIEN CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 42.508

elmedinealtd

chorotorio RAYMOS S.A.C.I- Cuidamos ko gue la atiraleza cres
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez —-Farmaceéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 — Wilde — Pcia de Buenos Aires.

Nota: rétulos con idéntica levenda se realizarén para los envases conteniendo 30, 50, 60, 100, 120 y
240 ml, e

RAY SACH
Christian{vbi Alvensieben
Apdderado
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PROYECTO DE PROSPECTO

TRICOPLUS®
MINOXIDIL 2 %

Locién capilar

Venta bajo receta ' Industria Argentina

FORMULA:

Cada 100 m! de TRICOPLUS® locion capilar contiene:
Minoxidil 2 g.

Excipientes: butilhidroxitolueno 20 mg: alcohol c.s.p. 100 mi.

ACCION TERAPEUTICA.:

Antialopécico. Estimulante del crecimiento capilar. Vasodilatador, incrementa el flujo sanguineo
capilar, mejorando la irigacién del bulbo piloso.

Codigo ATC: D11A X01

INDICACIONES:
Alopecia frontoparietal y/o parietoccipital en el sexo masculino y alopecia difusa con intensificacion
parietoccipital en el sexo femenino {Alopecia androgénical).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Mecanismo de accién:

El minoxidil estimula el crecimiento capilar en individuos con alopecia androgenética.

Fl mecanismo de accién ain no ha sido totalmente dilucidado, pero se acepta que posiblemente
incremente el flujo sanguineo como resultado de la induccién de vasodilatacién, estimulando asilos
foliculos pilosos para pasar de una fase felogénica (reposo) o una fase anagénica (crecimiento
activo).

E! porcentdje promedic de la absorcidn de una dosis estandar aplicada se ha calculado en 1,4 %, €l
mismo puede incrementarse si se coloca la locion sobre la piel inflamada. El 35 % de lo absorbido es
eliminado por riidn dentro de los 4 dias posteriores a su aplicacion.

Ofras acciones/efectos: sistémicamente absorbido, el minoxidil puede causar una vasodilatacién
periférica arferial, reducir la resistencia periférica y reflejar un incremento en el porcentaje de salida
cardiaca y retencion de fluidos y una disminucién de la presion arterial.

Absorcién:
La absorcion promedio es de 2,75 % {rango de 1,6 a 3,9%) de la dosis total aplicada; puede ser
incrementada si se aplica sobre la piel inflamada.

Tiempe de accién: :

Fl comienzo de su accién suele observarse luego de 4 a 6 semanas de iniciado el fratamiento con
un aumento progresivo del efectd hasta el primer aho, a partir del cual se produce una
estabilizacion. ‘

En un estudio con un fratamiento continue usando minoxidil tépico, el cabello comenzo a crecer a
su punto maximo en 1 afo con un lento declive en el crecimiento varios ahos después. Asimismo,
después de 4 . a 5 afios de fratamiento, se puede observar que aon gueda mas cabello que el que
habia al principio del tratamiento. _ ,

El nuevo cabello crecido durante el fratamiento, puede perderse 3 a 4 meses después del retiro del
minoxidil y puede ocurrir una progresiva pérdida del cabello.

Eliminacién:
Renal, aproximadamente 5. % de la absorcion sistg

Happh. Aguirre RAYMOFIS.A C
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Adminlsteacidn: Voelta de Obligado 2775 C1428A03
Planta: Cuba 2760 C142BAET

Huenas Aires. Argeatina,

Tol. 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4788-2625
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RAYMOS
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POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
_  Lavar el cabello con champy a la mafana antes de una primera aplicacion. Colocar

TRICOPLUS® sobre el drea afectada {con el cabello ya seco) mediante un masaje fino. Se
puede repetir la aplicacion por la noche.

- Lavar las manos cuidadosamente luego de haberse aplicado el medicamento.

- No utilizar el secador de cabello para acelerar el secado del mismo luego de la aplicacion
de TRICOPLUS®. '

- No acostarse hasta que hayan transcurrido por lo menos 30 minutos de la aplicacion de
modo de evitar que el medicamento permanezca en la almohada.

- No colocarse en el caso de erosiones o initacién del cuero cabelludo.

- Debe evitarse el contacto de la locién con ojos, nariz o boca; si esto ocuriese debe
enjuagarse con abundanife agua.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes de la focidn.
Enfermedad cardiovascular, hipertension arterial.

Piel inritada, psoriasis de cuerc cabelludo.

Embararo, lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS;

No colocar sobre la piel inflamada, erosionada o escoriada ya que el farmaco podria absorberse en
cantidad suficiente como para producir efectos sistémicos: edema tocal y general, pericarditis,
taponamiento cardiaco, taquicardia, incremento de peso, aumento del riesgo de angina de pecho
e insuficiencia cardiaca congestiva.

En pacientes de riesgo que ulillicen minoxidil, deben monitorearse la presion arterial, el pulso y el
peso.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS y DETERIORO DE LA FERTILIDAD:

En un afo de estudio de la aplicacion de minoxidil topico en ratas y conejos, no se encontrd
evidencia de carcinogenicidad.

Minoxidil no se encontré mutagénico en la prueba de Salmonella (Ames) en el ensayo de dafio ADN
o la prueba de microndcleos.

Dependiendo de la dosis, hubo una disminucion en el porcentaje de concepcion en ratas hembras
y machos, que recibieron 1 a 5 veces la dosis mdaxima oral antihipertensiva recomendada en
humanos.

EMBARAZO: EMBARAZO Categoria C.
No se han redlizado estudios adecuados y bien controlados en humanos. Con la administracion oral

del minoxidil, no han ocunido efectos teratogénicos en ratas o conejos, pero hubo evidencia de un
incremento de una reabsorcion fetal en los conejos {pero no en ratas) con una dosis 5 veces mas
que la dosis maxima recomendada en humanos antihipertensivos.

En mujeres en edad fértil y con deseo de embarazo, se aconseja como medida de precaucion,
suspender el tratamiento con minoxidil tépico.

Trabajo de parto y parto: los efectos del minoxidil en el frabajo de parto y en el parto en si son
desconocidos.

LACTANCIA: ,

£n una mujer tratada con 10 mg diarios de minoxidil oral se excretd a través de la leche materna. No
se conoce como se distibuye el minoxidil topico en la leche materna. Sin embargo, dada la
potencia de sus efectos adversos, minoxidil 1opico no deberd ser adminisirado en mujeres que estén
amamantando.

Pacientes geriatricos:
No hay informacién disponible con relaciéon a la edad y los efectos de este médicamento en
pacientes ancianos.

INTERACCIONES:
Los corticoides ’ré;hicos."reﬂnoides topicos y peligiotps tépicos incrementan la absorcidnde minoxidil.

RAYMOHISACH
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Guanetidina: su uso concurrente puede incrementar la posibilidad de hipotensidn ortostatica.
Minoxidil sistémico: si el minoxidil tépico es sistémicamente absorbido, su Uso concurrente con
~ minoxidil sistémico puede incrementar el riesgo de toxicidad.

REACCIONES ADVERSAS:

Dermatitis, prurito, rash. Raramente, reacciones alérgicas, aumento de olopecia, enfema de cuero
cabeliudo, eczema, foliculitis, cefaleas, disfuncién sexual y trastornos de la vision.

En caso de absorcion sistémica importante: dolor tordcico, palpitaciones, hipotension, retencion
hidrosalina, vasodilatacion, piel seca. :

Incidencia menos frecuente: Dermatitis {picazén o erupcidn de la piel).

Incidencia rara: reaccion alérgica (piel initada, sudoraciéon de la cara); incremento de adlopecia
[incremento de la pérdida det cabello}; guemazdn del cuero cabelludo, vértigo, eccema, foliculitis
(dolencia de la raiz del cabello); dolores de cabeza, mareos, anomalias sexuales {disminucién de la
habilidad sexudl o deseo), disturbios en la vision, incluyendo una disminucion de ia agudeza visual
{visidn borrosa y ofros cambios en la visién},

SOBREDOSIFICACION:

Efectos clinicos de una sobredosis: .

Dolor de torax, rdpidos o iregulares latidos; hipotension {usualmente no sinfomdatica}; neuritis (sudor o
temblor de las manos, pies o cara); retencién de sodio y agua {sudoracion de la carg, manos, pies y
parte baja de la pierna, rapida aumento de peso). vasodilatacién {vértigo, dolores de cabezal).

Tratamiento:
Si una toxicidad sistémica ocurre, como resultado de una ingestion accidental o deliberada, el
tratamiento puede incluir lo siguiente:

- Para eliminar el medicamento: hemodidlisis. Minoxidil y sus metabolitos son hemodializables.

- Tratamiento especifico: la hipotension puede ser tfratada con fenilefrina, angiotensina I,
vasopresina o dopamina, pero estos medicamentos son recomendados solo si se produce
perforacién de algun érgano vital.

Ante la eventualidad de una sobredaosificacion y/o intoxicacion concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez {011) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Prof. A. Posadas (011} 4654-6648/658-7777.
- Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde {011) 4300-21 15/4362-6063.
Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10, 30, 50, 60, 100, 120 y 240 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EL ENVASE BIEN CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certfificado N‘; 42.508

reimedihealth

LOborOforio RAYMOS S.A.C.I. C-jnidumr:v;luuuviulxatl‘rrai-'!z;tr_m&
Cuba 2740 —C1428AET- Cibdad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez ~Farmacéutico.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Por favor, lea esta informacion antes de comenzar a usar TRICOPLUS® vy cada vez que deba
comprar otro envase del producto. Puede que se incluya nueva informacién de su utilidad. Esta
informacién describe importante informacidén de seguridad de uso y modo de administracién
acerca de TRICOPLUS®. Esta informacion no reemplaza la indicacién de su meédico.

El médico debe informar al paciente de la disponibilidad de esta informacion para el paciente y
debe instruirlo de leerla antes de comenzar con el uso del producto.

i Cémo utilizar el TRICOPLUS® ?

No usar mds cantidad del producto o con mayor frecuencia de lo que fue prescripto; no aplicar en
otras partes del cuerpo; riesgo de efectos adversos sistémicos con el uso excesivo.

No utilizar con otros productios para la piel.

Antes de utilizar TRICOPLUS®, se deben conocer las condiciones que afectan su uso, especialmente:
- Sensibilidad al minoxidil.
. Embarazo: estudios en animales han mosirado problemas durante el embarazo, perc no
defectos de nacimiento.
. lactancia: no recomendable, dado que la medicacion puede causar problemas en los
bebés que reciben la leche materna.

Técnica de administracién:
. lavar el cabello cada mafana, antes de la primera aplicaciéon diaria; aplicar al area

afectada del cuero cabelludo, empezando por el centro del drea de calvicie.

. Lavarse las manos inmediatamenie después de ta aplicacién, para remover cudlquier resto
del medicamento que puede haber en ellas.

- No usar secadora de pelo para acelerar el secado.

- No acostarse por lo menos 30 minutos después de Ia aplicaciéon, para minimizar la
fransferencia del medicamento a la almohada.

Cheguear con su médico antes de aplicar en la piel con erisipela, iritada o que se estd pelando por
el sol.

Evitar el contacto con los ojos, nariz, boca; lavar el drea con agua fria si un contacto de este tfipo
ocurre. :

Dosis clvidada:
Usar el producto tan pronto como se recuerde, siempre que el olvido haya sido solo por un par de
horas: No usar si estd cerca la préxima dosis, no duplicar la cantidad usada.

Precauciones mientras se usa el producto:
- Visitas regulares al médico para chequear el progreso.

- Informar ol médico si ocurre salpulido o enrojecimiento después de la aplicacion, si la
reaccion es severa, enjuagar el minoxidil y chequear con el medico anfes de usarlo
nuevamente., '

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pagina Web de la ANMAT: htp://www.anmat.gov.ar/farmacovidilancia/Nofificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

RAY SSACH
Christian Alvensleben
Appllerado
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