DOYAAO OAHI'IQN I'TA TO XPHXTH
AXELAN® Agppatiko Avahopa 2% w/v
Minoxidil

1. MMPOZAIOPIZMOX ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

1.1 Epmopuci] ovopacia

AXELAN® Agpuotikd didlvpa 2% w/v

1.2 Yovleon

Apaotiko cvotatikd: Minoxidil

"'Exdoya: Ethanol, Propylene Glycol, Purified Water.

1.3 DappaKoTELVIKN HopPt)

Agppotikd didlopa 2% w/v.

14 IeprekTIKOTNTO GE SPUGTIKI OVGIO

To AXELAN® nepiéyer minoxidil og cvykévipmon tcodvvaun mpog 20mg avd ml.

1.5 Meprypagr] - Zvokevacia

- [Mhootikd @raAidio mov mepiéyel 60ml SraAdaTog Kot PEPEL EPAPULOCTY YEKAGUOV (OmpEt)
- Enéxtaom tov epopprocT] YeKAGHOD

1.6 ®appoxodepamevTiKn KaTnyopio

Mo mv avTyet®@nion g avopoyEVETIKNG OAMTEKING.
1.7 Ynrev0vvog kukrogopiag

PHARMAZAC A.E.

1.8 Mopaockevaotig

PROEL A.E.

2. TI IIPEIIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO ®PAPMAKO I10OY XAX XOPHI'HXE O
I'TATPOX XAX

2.1 I'evikég minpoopiceg

Otav epappoletor tomukd m minoxidil amodeiyfnke, Ot Oieyeiper v avamntuén NG
TpLoPLios 6 Atopa He avdpoyeveTikn alorekia (paidkpa dppevog 1) Onieog TOTOV).



2.2 Evoci&eig

To AXELAN® gvdeikvotar yioo ™ Ogpameio g avdpoyevetikng oaimmekiog (Qoldkpa
appevog 1 Oreog tomov). To AXELAN® eriong evdeikvotot yio Thv avacToAy TG EXEKTACTG
™G POAGKPAG TOV OPEIAETOL GE OVOPOYEVETIKT AA®TEKIL

2.3 Avtevoeigelg

To AXELAN® avtevdeikvuton o€ aoBeveig pe 1otopikd vrepevaicdnoiog oty minoxidil, otnv
TPOTLAEVOYAVKOAN Kot oTnV alfavodn, Kabdg Kot Katd tn S1dpKela TG €yKLHOGHVIG Kol TOV
Onroopov.

H aopdlelo kot n amotehecpatikdmra oe acbevelg nikiog Kato tov 18 £1dv kot o€
aoBeveic nlkiog avo Twv 65 €TV dev &yl TEKUNPLOOEL.

2.4 E1dwkég mpo@uiaiers Kot TpogtdomomcEls KaTd T ypion

MNPOEIAOMNOIHXEIX
[pw and v egpoppoyn tov o ytpds Bo AdPet to 1otopkd cog kot Ba PePorwbel 6TL TO
TPYOTO TNG KEPOAANG EIVAL PLGLOAOYIKO KOl VYLEG.

Av kot oo Vv Tomik ¥prion minoxidil n amoppdenon eivar pikpn vapyel TOHAVOTHTO VO
EUPAVIGHOVY GUOTNUATIKEG EMOPACELS, OTMG KATAKPATNGN VOUTOG Kol GANTOC, YEVIKELUEVO
Kot Tomkd oidnua, mepkapdlokd eEidpopa, mEPKAPIITION, EMIOUOTIOHOS, Toyvkapdia,
omOayyn, emdeivoorn Tpoimapyovcag otnOayYNG, TPOKANGT 6TNOUYYIKOV GUUTTOUATOV GE
aocleveic pe pun dryvoopévn otepaviaio voco, emdeivaoon g ophocTaTikig VTOTUGTG TOL
TpokaAeiTal omd T yovoveddivn.

X mepintoon mov Ba epeavicdel Tévog 610 otiboc, TayvmaApia, advvapio 1§ (GAn, ardToun
aveénynm avénorn Pdapovg N mpNEpo ota ¥épla N oTO TOS 1 Emipovn gpuBpoTNnTe M
epebiodC TOV TPYOTOL TNG KEPOUANG, B mpémel va dlakomel 1 ¥p1oN TOL EUPUAKEVTIKOD
7TPOo1ovToC Kat vo, avalntnoei 1 cuoufovin tov ylaTpo.

[dwitepn mpocoyn amarteiton oe VIEPTAGIKOVG acbevelg cvumeptAaufavouéveoy Kot autov
7oV VTOPAALOVTIOL GE QVTIDTEPTUCIKT Oy®YN Kol o€ acbevelq pe oyokn kapdlomadeia
(mprv TN yp1on va copfoviedovror To YIOTPO TOVG).

MNPOPYAAZEEIZ

[pénet vo amopevyetal 1| El6TVON TOL YeKAGHEVTOG Papudov.

H ovuntopatiky Aqyn and to otopo pmopel va odnynoel oe coPapég mapevépyeieg. Ot
emdpaoelc ¢ minoxidil oe acBevelg pe cLVOSEG deppaTIKEG TOONGES 1| G AVTOVG OV
YPNOLUOTOIOVV TOTIKA KOPTIKOEON 1] GAAL dEPUATOALOYIKA OKEVAGHATO OgV €lval YVOOTEC.
Aev €xer devkpviotel edv M KAAvym (xpfon mePovKag), OvEAVEL TNV amOPpOENOY TNG
minoxidil petd tn yopnynon mmg.

24.1 HAIKICMENOI
H aoediea kot n anotedeopatikdnta g minoxidil oe acBeveig nlikiog ave tov 65etdv
dev €xel TekunpLodel.

24.2 KYHXIH
H acedieia ¢ tomkng minoxidil katd tn didpreto Tng Kumong dgv €xet dlamotwdel TANPOC
61OV AvOpOTO.

243 TAAOYXIA



H minoxidil mov amoppopdtor cLGTNUATIKE OTEKKPIVETAL GTO UNTPIKO YAAL GTOV AvOp®mO.
I't" avtd M ypron ¢ avtevoeixvutal o€ eykvpovovsec | OnAdlovcec yovaikec.

244 TIAIAIA
H oaopdlieio kor n anoteheopotikdtra g minoxidil oe aocBeveic nilkiag xdto® TOV
18ypdvav dev €xel Tekunplodei.

2.4.5 [IAIAITEPEX TIPOEIAOMNOIHXZEIX I'TA TA IIEPIEXOMENA EKAOXA
Eneidn 1o AXELAN® mepiéyer owonvevua, mpokodei aicOnuo kodoov ko epebiopd ota
patio. Xe mEPITTMOT CLUTTOUOTIKNG ETOPNC e evaioctnteg empaveleg (Latia, dtuPpopévo
dépa, PAevvoydvoug) N Teployn TpEnel va TAEveTaL pe apbovo dpocepd vepod g Ppomng.

24.6 ENIAPAXH XTHN IKANOTHTA OAHI'HXHXKAI XEIPIEMOY
MHXANHMATQN
Ovoepia.

2.5 Alniemopaocerg pe GAha PappaKa 1| ovoieg

Agv vrhpyovy GNUEPO YVOOTEG PUPUOKEVTIKEG OAANAETIOPAGELS, TOL Vo oyeTilovTal pe
ypion ™¢ minoxidil. Av kot KAvikd dev €xel omodetytel, vwapyxel M mOavoTHTA VO
emdevwbel n opboctotikn vdTaon 68 acheveic TOL TOVTOYPOVA TTaipVOLY YovOVEDIdIvT.

H amoppdéenon g tomikng minoxidil gléyyeton kot 1 toydtnTd ¢ meplopiletor and v
Kkepdtvny otoifado g emdeppidoc. H tavtdypovn epapuoyn TOTIKG YOPTYOOUEVOV
QOPUAKOV, TT.). KOPTIKOGTEPOEOMV, PETVOEWMV (tretinoin), anthralinkot yevikd mopaydviwov
OV ALEAVOLV TN JOEPUKT amoppOPnomn T minoxidil, dev cuvietdral.

2.6 Aocoloyia

T eéwtepirny ypiion puovo. XpnNoWOTOIEIGTE TO COUP®VA UE TIC 001Yiec. MnV epapudceTe
o€ Kapio GAAN TEPLOYN TOV CAOWUOTOG.

Mio, oAkny 6601 1 ml wpémel vo epappoleTor 600 PopEg TNV NUEPO. GTO TPLYWOTO TNG KEPUANC
apyilovtag amd T0 KEVIPO TNG TAGKOLGOC TEPLOYNG KO ATADGCTE TO LE TO, AKPO TOV OUKTOA®Y
KoAOTTOVTOG OAN TN QOAOKPT TEPLOYN. AVTH 1 dOON TPEMEL VO XPTGLUOTOLEiTaL aveEapTnTa
oand 10 péyeboc g maoyovcag meploync. H ovvolikn muepnola 06omn dev mpémel va
vrepPaivel ta 2 ml.

H péBodog epopproyng moiAlel avaAoya [LE TOV EQAPLLOGTN TTOV YPNCUYLOTOLEITAL.

Metd v epapuoyn tov mTAévete kKald ta xépla. Eeappdletar 6tov ta paAld Kot to Tpiywtd
™G KEPaANS elvan teAeiwe oteyvd. Na Ln ypNOLLOTOEITE GTEYVMOTIPL TOV UOAMDY Y10 VO
EMONEVGETE TO OTEYVOUO omd TO OldALUE, 10Tl TO PUOTHO TOL GEPO GTO TPYMTO TNG
KEPOANG UTOPEL VO LELDGEL TN OPUCTIKOTNTE TOV.

H vk epmeipio €6e1ée 011 pmopet var amotnBel tomkn epappoyn 600 popéc v Nuépa,
TOVAGYIOTOV Y10 4 1 TEPLOCOTEPEG PNVEG MOTE VO Qavel 1 TpdTN £vdelln Oéyepong g
avamrtuéng g tpryoeviog. H évapén kot o Babuog pumopel va givor S149opog avAIESH GTOVS
aoBeveic. Ymotpomn otnv mpobepamentikn epnpdvion €xel avapepbel péco o 3-4 unveg petd
T owKom Tov @opudkov. Edv petd omd Oepameion 12 unvdv dev €xel onpeiwbet
EMOVELPAVIOT TPLYOEVTOG 1) EQAPLOYN TPEMEL VAL O10KOTEL.

Oonyiec ypiong/ yepopov

A.  Eg@oppootig yekaopod (empér)



e Avutdg 0 £QUPUOCTAG YpNoLoTToLEiTaL TTIo KOAG Y100 TV epapuoyn Tov AXELAN® og
LEYAAEG EMUPAVELEC TOV TPLYWTOV TNG KEPOUANG,.

e Agoipéote 10 d10paviC EENTEPIKO TAOUA.

*  A@o0 onpadéyete TPOG TO KEVIPO TNG POANKPNG TEPLOYNG TNG KEPOUANG LLE TO ONPEL,
méote pua eopd kot anddote 10 AXELAN® pe ta dkpa Tov SokTOA®V KAADTTOVTAG
OAN TN eaaxpt| Teployn. Exavaridapete cuvold ... opég MOTE Vo YPNCILOTOINCETE
o d6on 1 ml and 10 Sdivpa. Amo@lhyete TNV €OTVON TOV GTAYOVISI®WV TOL
yekaopov. ToroBeteite To d10pavEG TOUN GTO PLOALIL0 OTOV EV TO YPNGULOTOLELTE.

B. Exnéktoon Tov £pappooti YEKAGHOU (6TpéL)

e AvTOG 0 EQUPUOGTHG YPNOLILOTTOLELTOL Y1 TV KaAvTEPT £pappoyn tov AXELAN® cg
UIKPEG EMPAVEIEG TOVL TPLYWOTOD TNG KEPUANG.

*  Agoaipéote t0 Sopavig mopa. Eeapuoote v enékTooT 6TOV KOPUO TOV YEKOGTHPA
KoL TEGTE TPOG TOL KAT® SuvaTd.

e Metd onuadedovTag UE TOV EPAPUOCTI TPOG TO KEVIPO TNG PUANKPNE TEPLOYNS TNS
KePOANG miéCete v avtiio pio @opd kor amddvete to AXELAN® pe ta dxpo tov
SOKTOA®VY Y10 Vo KOAOWETE OAN TN @aiokpn meployn. Emavolapupdvere cuvolkd ...
QOPEC MOTE VO YpNoomomaeete o 66on 1 ml and 1o ddlvpo. AToevyete TNV
€1GTVOT] TV GTAYOVISI®V TOL YEKAUGLOV.

2.7 Ynepoocoroyia - AVTIHETAOTIGN

Avénpévn cvotnuatiky amoppoenon uropel va cupPet og mepintwon mov ypnoipononbodv
000EIG LEYOADTEPEG TOV GUVICTOUEVOV GE HEYOAEC EMUPAVEIEC TOV CAOUATOC, E€KTOC TNG
KEPOAANG. AgV EIVOL YVOOTEG TEPITTOGELS VITEPOOGOAOYING 0TtO TOMIKN Yprion minoxidil.

H ovpntopatikn Afym ond 1o 6TOHOTOS UTOPEl VO TPOKOAEGEL CUGTNUOTIKEG EMOPACELS,
OV £YOVV GYEOM UE TNV ayYE0dOTOATIKY dpdon ¢ minoxidil (5 ml tomkd divpa 2%
w/v mepigyovv 100 mg minoxidil, T peyodvtepn d0601, 1| 0TOI0 GUVIGTATAL GE EVIAIKO Y10 TN
Bepaneio ™G vEEpTOONG).

Ta mo mbovd onueic Kot CLUTTOUATO TNG VAEPOOCOAOYING &€ival KopPOyyELOKN
CLUUTTOUOTOAOYIO, 1) OTTolo OYETICETOL UE KATAKPATNON VYPDV, TTAOCT| TNG TIECTG TOV CiLATOG
N toyvkapdio. H xoataxpdinon vypodv pmopel vo OVIIUETOMOTEL HE TNV KATOAANAN
drovpntiky Bepameio. H toyvxapdia eléyyetal pe yoprynon evog PB-avactoréa. H vmodtoon
pmopel  va  avtipetomobel  pe  evdopréf  yoprynon  ucioroywov  opov. Ta
CUUTAONTIKOUIUNTIKA  @ApUOKe, OT®G 1 VOPETVEPPIvV) Kol 1 emveppiv TPEMeEL va
amo@eHyovVTal, AOY® TNG SIEYEPTIKNG EVEPYELAS TTOV EYOVV GTNV KOPOLd.

TnA. Kévtpov Aninmpiboewv: 210-77 93 777

2.8 Tv npéner vo yvopilete oty TEPINTOON MOV TOPOAEIWYATE VO TAPETE KATOLN
ooon

Edv moparetyete pia d6om, Ba mpémel va mapete T 0001 LT £QOcOV dev vtepPaivete Ta 2
ml v nuépa. Edv minocwiler n opa yo v emdpevn do6orm un AdPete ™ 060m TOV
napaieiyate, aAld cuveyiote kavovikd T Bepoamneio.

2.9 AvemOounTteg evépyeieg

Ot avemBOunteg evépyeleg mov TopatnpONKav Mo cvyvd NTOV NTEG OEPUATOAOYIKES
avtdpdoeic. O tomkdg epebiouds Moy M o ovyvy  ovemBountn avtidpacn, wov
avaépOnKe, GUUTEPTAAUPBAVOUEV®Y TNE ATOAETIONG, TOV EPLONLOTOC, TNG OEPLOTITIONG, TOV
Enpov déppatog, G veptpiywong (og Teployés dALeG eKTOC 0md ekelveg mov epapudletat To



(APLOKO), GO UATOG KAVGOL Kot TOV eavOnLaTOC.

2T omAvieg avemBounteg evépyeleg mov avaeépnkay cuUTEPIAAUPAVOVTOL Ol OAAEPYIKES
avtdpdoelc, vrepevatctneio, egavOnuarto, yevikevpévo gpvunpa kot oidnua, oeOoApkdg
epedopdg, odhoiwon tng yevons, Aoluwén otov (kuplog eEMTEPIKN ®TITIC) KOU OMTIKES
dloTopayEc.

Emniong, otic ondvieg avemBounteg evépyeteg mov avapépbnkav teptlapfdavovtal n aAonekia,
AVOUOAES TOV TPLYY®V, TOVOS 6T0 0TN00G, HETOPOAES TNG OPTNPLOKYG TTiEoNC, LETAPOAES GTO
oQUYLO, nratiTidn Kot veppoibiao.

2.10 Hpepopnvia MEng Tov TPoiovTog

Avoypaeetol oty e£®MTEPIKN GLOKEVAGIA.

e mePImTOoN TOL N NUEPOUN Vi £xEL TOPEADEL UMV TO YPTOLOTO|CETE.

2.11 Iowitepeg TPoPUAGEELS Y TI) QUAAEY TOV TPOIOVTOG

Awnpeiton og Ogppokpacio oy wéve and 25°C.

2.12  Hpepopnvia teievtaiog avade®pnong Tov UALOV 001 YIOV

11-10-2010

3. INAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOTI'TIKH XPHXH TQN ®APMAKQN

- To @apuako ovtd 60G TO EYPUYE O YIATPOG GOG LOVO Y10, TO GUYKEKPIUEVO LUTPIKO GOG TPOPANLLOL.
- Aev Oa mpémel va to divetar og GAla dTopa M VO TO YPNCLLOTOLEITE Yo Kémolo GAAN Tabnon,
yopic Tponyovpéveg va £xete cupPovievdel To yoTpd cog.

- Edv xatd ™ odpkelo g Oepomeiog eppavicbel kamolo TpdPANUL LE TO PAPUOKO, EVILEPDOTE
OpECMG TO YLOTPO GAG 1) TO PAPLAKOTOLO GOGC.

- Edv éyete omoladmoTte EPOTNUATIKA YOP® OO TIG TANPOPOPIES TOV APOPOVY TO PAPLOKO TOV
AapPavete 1 ypelalecte KaAOTEPN EVNUEP®ON YO TO WOIPIKO GOg TPOPANUO U O10TAGETE Vo
{ntoete TIc TANPOPOPIEG AVTES OO TO YLOTPO GOG 1) TO POPLOKOTOLO GOG.

- T mv acedreld cog kot v vyela cag slvoar amapaitmto vo SwPalete pe mpocoyn ke
TANPOPOPIo TOV APOPE TO PAPLLOKO TOL GOG YOPNYNONKE.

- Noa pn dwtnpeite o apUOKo 6 EPUAPLO TOL AOVTPOD, 010TL 1 (E0TN KOl 1 VYpacio UmTopel va
OALOIDGOVY TO PAPUAKO KOl VO TO KOTAGTOOLV EMPAUPES Yio TV vyeia Goc.

- No punv kpatdte appoKa Tov dev ta ypelaleote TAéov 1 wov 1o &xovv Anéel.

- To peyordtepn ao@dreln KPOTATE OAL TO PAPUOKE GE AGPUAEG LEPOC HOKPLE od TO TOUdLAL.

Tponog dvabeong:

Agv amotteitol 10Tpikn cuvtoyn.




