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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8449-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-82129075-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-82129075-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PANALAB S.A. ARGENTINA solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada
CAPILEX ESPUMA / MINOXIDIL, Forma Farmacéuticay Concentracion: ESPUMA EN AEROOL /
MINOXIDIL 5 g; aprobada por Certificado N°47717.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase alafirma PANALAB S.A. ARGENTINA propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada CAPILEX ESPUMA / MINOXIDIL, Forma Farmacéuticay Concentracion: ESPUMA EN
AEROOL / MINOXIDIL 5 g; €l nuevo proyecto de rétul os obrante en los documentos | F-2019-86512179-APN-
DERM#ANMAT y IF-2019-86512044-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento 1F-2019-86511816-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en € documento
IF-2019-86511937-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47717, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese ala Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de rétulo secundario

CAPILEX® ESPUMA
MINOXIDIL 5%
ESPUMA EN AEROSOL
Industria Argentina Venta bajo receta

Composicion: Cada 100 gramos contiene:

Minoxidil 50g
Glicerina 100 g
Alcohol cetilico 1.16 g
Alcohol estearilico 053¢
Polisorbato 60 042 ¢
Cloruro de trimetilcetilamonio 400 ¢g
Acido citrico c.s.p. pH 6.0-6.5
Alcohol etilico 500¢g
Agua purificada 28.89¢g
Propelente BIP 42 392¢

Contenido: 1 frasco conteniendo 50 g (*)
Accion terapéutica: Estimulante del crecimiento capilar en alopecia androgénica.

Posologia: Segun prescripcion médica.
2 veces al dia. No usar en mujeres. 1 mes de tratamiento.

Uso del producto:
s Retire la tapa.

e En las areas de cabello fino, dividir el cabello en una o mas hileras para maximizar la exposicién del cuero
cabelludo.

e La espuma puede comenzar a disolverse al contacto con la temperatura de la piel. Si los dedos estéan calientes, es
recomendable lavar primero las manos con agua fria y asegurarse de secarse bien las manos antes de manejar la
espuma.

e Sostener el envase en posicion vertical invertida (con el pico hacia abajo) y presionar la boquilla para expender
la espuma en los dedos. La cantidad de espuma aplicada no debe exceder la mitad de una medida de la tapa.

e Usar los dedos para esparcir la espuma en las areas de pérdida de cabello y masajear suavemente el cuero
cabelludo. Luego, enjuagar bien las manos.

e Después de cada uso, cerrar el envase en forma correcta.

YT

s

Abrir el envase.

Separar el cabello.

Colocar el envase boca abajo
y presionar la boquilla
para que salga la espuma,
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Proyecto de rétulo primario

CAPILEX® ESPUMA
MINOXIDIL 5%
ESPUMA EN AEROSOL
Industria Argentina Venta bajo receta

Composicion: Cada 100 gramos contiene:

Minoxidil 50g
Glicerina 10.0 g
Alcohol cetilico 1.16 g
Alcohol estearilico 053¢
Polisorbato 60 042 ¢
Cloruro de trimetilcetilamonio 4.00 g
Acido citrico c.s.p. pH 6.0-6.5
Alcohol etilico 500¢g
Agua purificada 28.89 ¢
Propelente BIP 42 392¢

Contenido: 1 frasco conteniendo 50 g (*)
Accion terapéutica: Estimulante del crecimiento capilar en alopecia androgénica.

Posologia: Segin prescripcion médica.
2 veces al dia. No usar en mujeres. 1 mes de tratamiento.

Conservacion y manipulacién: Conservar a temperatura menor a 25°C. Inflamable.
Evitar el fuego, la llama o fumar durante e inmediatamente después de la aplicacion.
Contenido bajo presion. No perforar ni incinerar. No exponer al calor ni conservar a
temperaturas mayores de 50°C.

Aplicar en esta posicién:

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°© 47.717

Panalab S.A. Argentina.

Famatina 3415 CABA C143710K. Tel. 4117-7700.
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica.
Lote: Vencimiento:
(*) Nota: igual texto para frascos 60/70/80/90/100 g.
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Proyecto de Prospecto

CAPILEX® ESPUMA
MINOXIDIL 5%
ESPUMA EN AEROSOL
Industria Argentina Venta bajo receta

. Composicion: Cada 100 gramos contiene:

Minoxidil 50g
Glicerina 10.0g
Alcohol cetilico 1.16 g
Alcohol estearilico 053¢
Polisorbato 60 042 ¢
Cloruro de trimetilcetilamonio 4.00¢g
Acido citrico c.s.p. pH 6.0-6.5
Alcohol etilico 500¢g-
Agua purificada 28.89 ¢
Propelente BIP 42 392¢

Accién terapéutica:
Estimulante del crecimiento capilar en alopecia androgénica.

ATC: D11AX

Indicaciones: v
Alopecia frontoparietal y/o parietooccipital en el sexo masculino.

Accion Farmacolégica:

Farmacodinamia

El minoxidil estimula el crecimiento capilar en individuos con alopecia androgénica. El mecanismo de
accion no ha sido aiin completamente dilucidado, pero se acepta que posiblemente incremente el flujo
sanguineo como resultado de la induccion de la vasodilatacion, estimulando asi los foliculos pilosos para
pasar de una fase teldgena (reposo) a una fase anagena (crecimiento activo).

Farmacocinética

El porcentaje promedio de absorcion de una dosis estdndar aplicada se ha calculado en 1.4%, el mismo
puede incrementarse si se coloca CAPILEX® ESPUMA sobre la piel inflamada. El 35% de lo absorbido
es eliminado por rifién dentro de los cuatro dias posteriores a la aplicacion.

El ¢omienzo de accién suele observarse luego de cuatro semanas de iniciado el tratamiento, con un
aumento progresivo del efecto hasta el primer afio, a partir del cual se produce una estabilizacion.

Posologia y forma de administracién:
Friccionar la zona alopécica a tratar con CAPILEX® ESPUMA hasta lograr la absorcion a través del cuero

cabelludo, dos veces por dia.

CAPILEX® ESPUMA se debe aplicar una vez a la mafiana y una vez a la noche. La aplicacién nocturna
debe estar completamente seca antes de ir a acostarse. Cada envase de CAPILEX® ESPUMA cubre 1 mes
de tratamiento, solo si se usa como estd indicado.

Para que CAPILEX® ESPUMA acttie mejor, es necesario que el producto permanezca en el cuero
cabelludo durante al menos 4 horas antes de lavar el cabello.

Uso del producto:

e Retire la tapa.

e En las areas de cabello fino, dividir el cabello en una o mas hileras para maximizar la exposicion del
cuero cabelludo.
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e La espuma puede comenzar a disolverse al contacto con la temperatura de 1a piel. Si los dedos estén
calientes, es recomendable lavar primero las manos con agua fria y asegurarse de secarse bien las
manos antes de manejar la espuma.

* Sostener el envase en posicion vertical invertida (con el pico hacia abajo) y presionar la boquilla para
expender la espuma en los dedos. La cantidad de espuma aplicada no debe exceder la mitad de una
medida de la tapa.

e Usar los dedos para esparcir la espuma en las areas de pérdida de cabello y masajear suavemente el
cuero cabelludo. Luego, enjuagar bien las manos.

e Después de cada uso, cerrar el envase en forma correcta.

Cemsh

]

Abrir el envase.

Separar el cabello,

Colocar el envase boca abajo
y presionar la boquilla
para que salga la espuma.

Esparcir la espuma con los dedos.

Contraindicaciones:

Enfermedad cardiovascular, hipertension arterial.

Irritacién de la piel, psoriasis del cuero cabelludo.

Hipersensiblidad conocida al minoxidil o a cualquiera de los componentes de la locion.
Las mujeres no deben usar CAPILEX® ESPUMA.

Puede producir dafio si se administra a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
CAPILEX® ESPUMA no debe usarse en bebés y nifios menores de 18 afios.

CAPILEX® ESPUMA no previene ni mejora la pérdida de cabello que se produce por la toma de ciertos
medicamentos, por problemas nutricionales severos (bajo hierro corporal, ingesta elevada de Vitamina A)
o problemas de tiroides (hipotiroidismo), quimioterapia o enfermedades que causen cicatrices en el cuero
cabelludo.

Advertencias:

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

Precauciones:
Precauciones generales: en pac1entes de riesgo que utilicen minoxidil deben monitorearse la presién
arterial , el pulso y el peso.




Interacciones medicamentosas: los corticoides, retinoides y petrolatos topicos, incrementan la absorcion de
minoxidil.

Reacciones adversas:

Dermatitis, prurito, rash.

Mas raramente: reacciones alérgicas, aumento de la alopecia, eritema del cuero cabelludo, eczema,
foliculitis, cefaleas, disfuncién sexual y trastornos de la vision.

En caso de absorcion sistémica importante: dolor toracico, palpitaciones, hipotensidn, retencién
hidrosalina, vasodilatacion, piel seca.

Sobredosificacién:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Precauciones de empleo:

Aplicar con el cabello seco

No aplicar en otras partes del cuerpoLavar las manos cuidadosamente luego de aplicarse la locién

No utilizar el secador de cabello para acelerar el secado del mismo luego de la aplicacién de la locion.

No acostarse hasta que hayan pasado 30 minutos de la aplicacion, de modo de evitar que el medicamento
quede retenido en la almohada.

No debe aplicarse en caso de erosion o irritacion del cuero cabelludo.

Debe evitarse el contacto de la locién con los ojos, nariz, boca, si esto ocurriese debe lavarse con
abundante agua.

Algunas personas pueden experimentar cambios en la textura y/o el color del cabello.

Conservacion y manipulacion:

Conservar a temperatura menor a 25°C.

Inflamable. Evitar el fuego, la llama o fumar durante e inmediatamente después de la aplicacion.
Contenido bajo presién. No perforar ni incinerar. No exponer al calor ni conservar a temperaturas mayores
de 50°C.

Presentaciones: Frascos conteniendo 50/60/70/80/90/100 g.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 47.717 .
Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415 CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700.
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica.

Fecha de ultima revision: ...... [ovovid e,
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE — CAPILEX ESPUMA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CAPILEX® ESPUMA
MINOXIDIL 5%
ESPUMA EN AEROSOL

Venta bajo receta ‘ Industria Argentina

Lea la Informacion para el Paciente que acompania el producto CAPILEX® ESPUMA antes de
comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber nueva
informacién. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicién médica o sobre su
tratamiento.

Este medicamento le ha sido prescripto tinicamente a usted. No le dé a nadie mas ni lo use
para otras enfermedades.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto

* Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.

e Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.

» Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede danarlos aln si
sus sintomas son iguales a los suyos.

Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto secundario
no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

. ¢Qué es CAPILEX® ESPUMA y para qué se utiliza?
. ¢, Quién puede usar CAPILEX® ESPUMA?

. ¢ Quiénes NO deben usar CAPILEX® ESPUMA?

. Como utilizar CAPILEX® ESPUMA

. Efectos colaterales

. Conservacién y manipulacion

. Informacién adicional

\JG)(J'IAO)N—\

1. Qué es CAPILEX® ESPUMA y para qué se utiliza

CAPILEX® ESPUMA contiene Minoxidil 5% para aplicar directamente sobre el cuero cabelludo
como tratamiento para recuperar el crecimiento capilar en varones.

2. Quién puede usar CAPILEX® ESPUMA

CAPILEX® ESPUMA es para uso exclusivo en varones, mayores de 18 afios, que experimenten
debilitamiento gradual del cabello y la pérdida gradual en la coronilla del cuero cabelludo (sélo en
la coronilla, tal como se representa en las figuras a continuacién). Su férmula no esta indicada en
casos de calvicie frontal o entradas. Esta condicién, a menudo hereditaria, de debilitamiento
capilar o pérdida de cabello es un proceso que comienza lentamente, y solo se puede notar
después de varios afios de pérdida gradual.

CAPILEX® ESPUMA ayuda a la recuperacién del cabello en varones con pérdida de cabello en el
rango que se presenta a continuacion. Si-usted tiene mayor pérdida de cabello que la que se
presenta en las imagenes, CAPILEX® ESPUMA puede no funcionar.

Pagina 121d&'156
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE — CAPILEX ESPUMA

Coronilla &

Coronilla g

Coronilla |

Muchos varones que experimentan debilitamiento o pérdida de cabello pueden tener
miembros en su familia con los mismos antecedentes pero si Usted no los tiene, es necesario
que consulte a su médico.

3. Quiénes NO deben usar CAPILEX® ESPUMA
» Pacientes con hipersensibilidad conocida al Minoxidil 0 a cualquiera de los componentes.

» Pacientes con enfermedad cardiovascular y/o hipertensién arterial.

¢ Pacientes con irritacion de la piel o con psoriasis del cuero cabelludo.

e Las mujeres no deben usar CAPILEX® ESPUMA.

¢ CAPILEX® ESPUMA no debe usarse en bebés y nifios menores de 18 afios.

¢ CAPILEX® ESPUMA no previene ni mejora la pérdida de cabello que se produce por la
toma de ciertos medicamentos, por problemas nutricionales severos (bajo hierro corporal,
ingesta elevada de Vitamina A) o problemas de tiroides (hipotiroidismo), quimioterapia o
enfermedades que causen cicatrices en el cuero cabelludo.

No utilizar CAPILEX® ESPUMA si Usted no esta seguro de cual es la razén de la
pérdida de cabello.

Advertencias:

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

Precauciones:
Precauciones generales: en pacientes de riesgo que utilicen Minoxidil deben monitorearse la
presion arterial, el pulso y el peso.

Uso de CAPILEX® ESPUMA con otros medicamentos
Inférmele a su médico sobre todos los medicamentos que utiliza, especialmente: Corticoides,
Retinoides y/o Petrolatos tépicos.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE - CAPILEX ESPUMA

4. Como utilizar CAPILEX® ESPUMA

Para mejores resultados, aplicar una medida 2 veces al dia directamente sobre el cuero
cabelludo en el area de pérdida de cabello. El uso de una mayor cantidad que la indicada no
mejorara los resultados. Cada envase de CAPILEX® ESPUMA cubre 1 mes de tratamiento,
s6lo si se usa como esté indicado.

No ingerir el producto ni aplicar en otras partes del cuerpo.

. CAPILEX® ESPUMA puede ser el producto adecuado para Usted?
El area de recuperacion capilar es diferente en cada persona. Puede suceder que no todos

respondan al tratamiento con CAPILEX® ESPUMA. La respuesta a este tratamiento no
puede predecirse. Es improbable que alguien pueda recuperar el cabello en su totalidad.

¢.Cudando se pueden ver los resultados del tratamiento con CAPILEX® ESPUMA?
La recuperacion del crecimiento del cabello con el tratamiento de CAPILEX® ESPUMA,

requiere de tiempo.

Se pueden observar resultados a los 2 meses, con el uso diario de 2 veces al dia. Pero en
algunos varones puede llevar al menos 4 meses para lograr resultados.

Si usted no observa resultados a los 4 meses de iniciado el tratamiento, suspéndalo y
consulte a su médico.

Cuando Usted inicie el tratamiento con CAPILEX® ESPUMA por primera vez, la pérdida de
cabello puede incrementarse temporariamente por dos semanas. Es probable que esto sea
un signo de que Usted esta perdiendo cabello viejo y esté dando lugar al crecimiento de
cabello nuevo. Este aumento de la pérdida de cabello temporaria se espera como parte del
proceso del modo de accién de CAPILEX® ESPUMA para incrementar el crecimiento del
cabello. Recuerde que esta pérdida de cabello es temporaria. Pero si esta situacion continua
después de 2 semanas, consulte a su médico.

£ Como deberia lucir su cabello si el tratamiento con CAPILEX® ESPUMA esta dando los
resultados esperados?

Al comienzo del crecimiento, el cabello luce suave, velloso, incoloro (como pelusa de
durazno). Con el uso diario de CAPILEX® ESPUMA, el nuevo cabello debe ser deI mismo
color y densidad que el resto del cabello de su cuero cabelludo.

¢ Cuanto tiempo es necesario utilizar CAPILEX® ESPUMA?
Si Usted experimenta una recuperacion en el crecimiento del cabello, es necesario que
contintie con el uso de CAPILEX® ESPUMA, por el tiempo indicado por su médico.

;. Cuéndo se recomienda utilizar CAPILEX® ESPUMA?

CAPILEX® ESPUMA se debe aplicar una vez a la mafiana y una vez a la noche. La
aplicacién nocturna debe estar completamente seca antes de ir a acostarse. Cada envase de
CAPILEX® ESPUMA cubre 1 mes de tratamiento, sélo si se usa como esta indicado.

. Qué sucede si se olvida o deja directamente de aplicarse una dosis de CAPILEX®
ESPUMA?

Si perdié u olvidd una o dos dosis diarias de CAPILEX® ESPUMA, contintie con las
siguientes dosis, no debe aplicar las dosis perdidas.

2 Se puede utilizar CAPILEX® ESPUMA mas de dos veces al dia? ;Produce mayor efecto?
No. CAPILEX® ESPUMA no tendra un efecto mas rapido o mejor si se utiliza mas de dos
veces al dia. EL uso mas frecuente o de mayores cantidades no ha demostrado que acelere
el crecimiento del cabello y puede incrementar las posibilidades de efectos colaterales.

2 Qué tino de shampoo debe utilizarse junto con CAPILEX® ESPUMA?

Lavar el cabello con shampoo suave antes de aplicar CAPILE SPUMA.
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;Se puede utilizar sprays, mouse, acondicionadores, geles, etc.?

Si, se puede utilizar sprays, rocios o acondicionadores para el cabello mientras se esta
utilizando CAPILEX® ESPUMA. Para un mejor resultado, se sugiere utilizar CAPILEX®
ESPUMA antes de utilizar productos para el peinado. Tratar de desarrollar la rutina de aplicar
CAPILEX® ESPUMA y luego aplicar los productos para el peinado. Tener en cuenta que los
mejores resultados se observaran con la aplicacién adecuada de CAPILEX® ESPUMA.

ZSe puede tefiir o realizar permanentes o alisados durante el tratamiento con CAPILEX®
ESPUMA? |
Si, no hay evidencias que el tefiido o las permanentes o alisados cambien el efecto de
CAPILEX® ESPUMA. Sin embargo, como el uso de productos quimicos para las
permanentes, los alisados o tefiidos puede provocar irritacién del cuero cabelludo en algunas
personas, se recomienda tomar las siguientes recomendaciones:

1. Para evitar una posible irritacion del cuero cabelludo, debe asegurarse que CAPILEX®

ESPUMA haya sido enjuagado completamente del cabello y del cuero cabelludo antes
de utilizar los productos quimicos para permanentes, alisados o tintura.

2. Para mejores resultados, no aplicar CAPILEX® ESPUMA por 24 horas, después de
haber utilizado los productos que puedan irritar el cuero cabelludo por la permanente,
el alisado o la tintura. Si no se produce irritacion contintie con el uso de CAPILEX®
ESPUMA en forma habitual.

3. No es necesario usar mayor cantidad de CAPILEX® ESPUMA para compensar las
aplicaciones perdidas. '

4. La pérdida de la aplicaciéon de un dia de CAPILEX® ESPUMA no afectara los
resultados en la recuperacién del crecimiento del cabello.

¢Se puede aplicar CAPILEX® ESPUMA y lavar el cabello una hora después?
No. Para que CAPILEX® Espuma actle mejor, es necesario que el producto permanezca en
el cuero cabelludo durante al menos 4 horas antes de lavar el cabello.

Uso del producto:
s Retire la tapa.

o En las areas de cabello fino, dividir el cabello en una o mas hileras para maximizar la
exposicion del cuero cabelludo.

e Laespuma puede comenzar a disolverse al contacto con la temperatura de la piel. Si los
dedos estan calientes, es recomendable lavar primero las manos con agua fria y
asegurarse de secarse bien las manos antes de manejar la espuma.

» Sostener el envase en posicion vertical invertida (con el pico hacia abajo) y presionar la
boquilla para expender la espuma en los dedos. La cantidad de espuma aplicada no debe
exceder la mitad de una medida de la tapa.

¢ Usar los dedos para esparcir la espuma en las areas de pérdida de cabello y masajear
suavemente el cuero cabelludo. Luego, enjuagar bien las manos.

o Después de cada uso, cerrar el envase en forma correcta.

G54
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Abrir el envase,

Separar el cabello.

Colocar el envase baca abajo
y presionar la boquilla
para que salga la espuma.

Esparcir la espuma con los dedos.

Advertencias:
Para uso externo solamente.
Para uso en varones solamente.

Extremadamente inflamable: No exponer al fuego, llama ni fumar durante o inmediatamente
después de la aplicacion.

No usar:
e En mujeres.

¢ Cuando la cantidad de cabello perdido es diferente que la presentada en las figuras de
este folleto o si la pérdida de cabello es en la linea de crecimiento del cuero cabelludo.
CAPILEX® ESPUMA no esta indicado en casos de calvicie frontal o entradas del cuero
cabelludo.

¢ Cuando existen antecedentes familiares de pérdida de cabello.

s Sila pérdida de cabello es subita y/o en parches.

¢ Ante una razén desconocida de pérdida de cabello.

¢ En menores de 18 afos. No utilizar en bebés y nifios.

e Sobre el cuero cabelludo irritado, inflamado, infectado o con dolor o si esta usando otros
medicamentos en el cuero cabelludo.

Consultar a su médico antes de usar CAPILEX® ESPUMA si Usted tiene una
enfermedad cardiaca.

Recomendaciones y Advertencias:(ver rétulo prospecto).

o No aplicar en otras partes del cuerpo.

o Evitar el contacto con los 0jos. En caso de contacto accidental, enjuague profundamente
con abundante agua.

e Algunas personas pueden experimentar cambios en la textura y/o el color del cabello.

El crecimiento de nuevo cabello puede llevar algun tiempo. Se pueden observar

lgunos varones
gZEAPN-DBRM#NMMAT
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puede ser necesario el uso del producto durante, al menos, 4 meses antes de ver los
resultados.

e Lacantidad de cabello que crece es diferente en cada persona. Este producto no funciona
en todos los varones.

Interrumpir el uso del producto y consultar a su médico si:
¢ Observa dolor de pecho, aceleracién cardiaca, decaimiento o mareos.

e Observa un subito e inexplicable aumento de peso.

e Observa hinchazén de manos o pies.

¢ Observa irritacién o enrojecimiento del cuero cabelludo.

* Observa que se produce crecimiento de vello facial indeseado.
¢ No se observa nuevo crecimiento de cabello en 4 meses.

No esta indicado su uso en mujeres.

No administrar a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Mantener el producto alejado del alcance de los nifios

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico, o comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Dr. Pedro de Elizalde. Tel.: (011) 4300-2115/4362-6063
Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez Tel.: (011) 4808-2655

Centro de Asistencia Toxicologia La Plata Tel.: (0221) 451-5555

5. Efectos colaterales:(ver rétulo prospecto.)

Los efectos colaterales mas comunes son: picazén, irritacion de la piel del &rea tratada del
cuero cabelludo, prurito, rash. Si dicha irritacién persiste, interrumpir el uso del producto y
consultar a su médico. CAPILEX® ESPUMA contiene alcohol, que puede provocar quemazon
o irritacion ocular. Si, accidentalmente, CAPILEX® ESPUMA entra en contacto con los ojos,
enjuagarlos con abundante agua.

Mas raramente: reacciones alérgicas, aumento de la alopecia, eritema del cuero cabelludo,
eczema, foliculitis, cefaleas, disfuncion sexual y trastornos de la vision.

En caso de absorcién sistémica importante: dolor toracico, palpitaciones, hipotension,
retencién hidrosalina, vasodilatacion, piel seca.

Comunicacién de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT http.//www.anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

6. Conservacion y manipulacion: (ver rétulo prospecto)

Conservar a temperatura menor a 25°C.

Inflamable. Evitar el fuego, la llama o fumar durante e inmediatamente después de la
aplicacién. Contenido bajo presién. No perforar ni incinerar. No exponer al calor ni conservar a
temperaturas mayores de 50°C.

No utilice CAPILEX® ESPUMA después de la fecha de vencimiento que aparece en el
estuche y en el blister. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica’

AF- 8A353097-A PN-DERMAYNNMAT
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Mantenga CAPILEX® ESPUMA y todos los medicamentos
fuera del alcance de los nifios.

7. INFORMACION ADICIONAL

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en los
prospectos con Informacion para el Paciente. No utilice CAPILEX® ESPUMA para una
condicion para la cual no se lo hayan prescripto.

Este prospecto sintetiza la informacién mas importante sobre CAPILEX® ESPUMA. Si Ud.
desea obtener mas informacién hable con su médico. Ud. también le puede preguntar a su
médico o farmacéutico por informacion sobre CAPILEX® ESPUMA que esta destinada a los
profesionales.

¢Cuales son los ingredientes que componen CAPILEX® ESPUMA?

Principio activo: Minoxidil

Excipientes: Glicerina, Alcohol cetilico, Alcohol estearilico, Polisorbato 60, Cloruro de
Trimetilcetilamonio, Acido citrico, Alcohol etilico, Agua purificada, Propelente BIP 42.

Presentaciones:
CAPILEX® ESPUMA se presenta en frascos conteniendo 50, 60, 70, 80, 90 y 100 gramos.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD (ANMAT).
Certificado N°47.717
PANALAB S.A. ARGENTINA

Famatina 3415, CABA C1437I0K.
Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Fecha de Gltima revisién:.../../1....
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