PeloMAX. u1n 7% .

PROFAR sk
COMPOSICION:

Cada 5 mL contienen:
Minoxidil..............
Excipientes, ¢.s.p

350m

) mE
DESCRIPCION: o ] o i )
Pelomax® Ultra contiene minoxidil, un vasodilatador arterial directo_del musculo liso con acciones
hipotensoras y que ademas, debido a sus efectos sobre el foliculo piloso, es un estimulante para el
cabello estimulando el crecimiento epitelial, y por lo tanto se utiliza en el tratamiento de la alopecia.

INDICACIONES:

El' uso de Pelomax® Ultra esta dirigido a engrosar el cabello en las zonas afectadas, promover su
crecimiento y retardar la caida del mismo en hombres. .

Después de la administracion repetida durante al menos cuatro meses, comienza a observarse un
cambio en cuanto al crecimiento capilar. Si se contintia ésta estimulacion por mas tiempo, el crecimiento
capilar puede continuar por algun tiempo, aun después de haberse dejado el tratamiento. o
Tamb|én,setut|l|za para el tratamiento de alopecia areata (enfermedad de origen autoinmune) e hipotrico-
sis congénita.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: , ) )

Su absorcion por via cutinea es pobre. Los estudios realizados muestran que las concentraciones
plasméticas rara vez exceden de 5 meg por litro después de su aplicacion cutanea. De lo popo que se
absorbe, entre el 1.6 y el 3.9%, es eliminado por rifion dentro de los cuatro dias posteriores a la
aplicacion debido a su acumulacion en el sitio de aplicacion.

0 se conoce con exactitud el mecanismo de accion, Un mecanismo supone que induce la proliferacion
de células epiteliales cerca de la base del foliculo piloso y puede favorecer la vasodilatacion de vasos
sanguineos del cuero cabelludo incrementando el flujo sanguineo a nivel local.

Otro posible mecanismo de accion es la oposicion ala entrada intracelular de calcio, que normalmente
estimula los factores de crecimiento epidérmicos para inhibir el crecimiento del pelo.

REACCIONES ADVERSAS:
La aplicacion del minoxidil solucion en forma topica raramente causa reacciones adversas. No obstante,
ueden presentarse reacciones a nivel dérmico coma eritema local, descamacion, prurito.
s rara la aparicion de acné, incremento exagerado de la pérdida de cabello o hinchamiento de la cara.
En algunos pacientes se ha presentado hipertricosis con aparicion de vello en lugares donde no debe

aber.
Se han reportado casos raros de hipotension.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: »
Lavar y secar el cuero cabelludo a tratar antes de utilizar este producto.
Debe évitarse la inhalacion del rocio del atomizador.
No debe aplicarse sobre grandes superficies ni cuando la caida del cabello afecta varias zonas o
aparece repentinamente.

0 emplear si existen antecedentes familiares de calvicie o pérdida del cabello.
Evitese el contacto con los 0jos, nariz, boca y con cualquier area dérmica sensible o irritada. En caso de
contacto accidental, se recomienda lavar perfectamente con agua fria.
Evitar usar al mismo tiempo otros preparados topicos como tintes o0 permanentes.
Descontinuar el uso del producto si se presenta aumento de la frecuencia cardiaca, dolor de pecho,
desvanecimiento 0 mareos, aumento de peso subito, inflamacion de manos o pies, irritacion persistente
del cuero cabelludo.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al medicamento. Pacientes con hipotension e hipertensos en tratamiento con otra



medicacion antihipertensiva. Mujeres, cuando no estan seguras de la causa de la pérdida de cabello.
Menores de 18 afios de edad. Cuando estén usando otros medicamentos sobre el cuero cabelludo o este
se halle enrojecido, infectado o irritado. Embarazo y lactancia.

INTERACCIONES: | - o ) . o
La aplicacion simultanea con tretinoina y antralina/ditranol puede incrementar la absorcion del minoxidil.
Pueden ptresentarse algunas reacciones si se emplea con otros productos topicos como tintes o
permanentes.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO: . o .

La ingestion de 3 g de minoxidil puede causar toxicidad significativa y es potencialmente letal. Hay tres
factores que pueden aumentar la absorcion topica de minoxidil: aumento de la dosis aplicada, aumento
de la frecuencia de la dosis y disminucion de la funcion de barrera del estrato corneo. Entre los sintomas
de una sobredosis se puéden encontrar: dolor de torax, latidos cardiacos rapidos o irregulares;
hipotension (usualmente no sintomatica); neuritis (sudor o temblor de las manos, pies o cara); retencion
de sodio y agua (sudoracion de la cara, manos, pies y parte baja de la pierna, rapida ganancia de peso),
vasodilatacion (vértigo, dolores de cabeza). . B . .

Si una toxicidad sistemica ocurre, como resultado de una ingestion accidental o deliberada, la
hipotension puede ser tratada con vasopresores como vasopresina 0 dopamina, pero estos medicamen-
tos son recomendados solo si se produce la carencia de la perfusion de algun oérgano vital; ofros
medicamentos simpaticomiméticos similares a la epinefrina se deben evitar por el riesgo de excesiva
estimulacion cardiaca. Cuidados de soporte: La administracion de cloruro de sodio intravenoso es
recomendado para mantener la presion sanguinea.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: topico capilar. . .

Dosis: adultos mayores de 18 afios: aplicar dos veces al dia, de preferencia por la mafiana y por la
noche, previo lavado y secado del area a tratar. .

Iniciar el tratamiento con 1 mL (6-10 atomlzacmnes{ de la solucion al 7% sobre el cuero cabelludo y
extender en el area de pérdida del cabello. Los resultados podran observarse después de tres a cuatro
meses de aplicacion continua. Cuando alcance nivel de crecimiento deseado, continde utilizando la
solucion al 2% (fase de mantenimiento) para mantener los resultados obtenidos. En caso de no
co?tlnuarse el tratamiento, en un término de cuatro meses, pudiera observarse regresion al estado
anterior.

No exceder de 2 mL al dia. ) e

Lavar las manos perfectamente después de la aplicacion. . )
Después de la aplicacion de la noche debe esperar al menos media hora antes de acostarse pare evitar
Eue el producto se quede en la almohada. o .

n caso de no observar resultados (incluyendo disminucion de la caida del cabello) al cabo de cuatro
meses de tratamiento con una solucién“al 7% de fase inicial, recomendamos suspender su uso y
consultar su médico. o y
Siya se inicid la fase de mantenimiento con la solucion al 2% y al cabo de ocho meses no se observaron
resultados, recomendamos suspender el tratamiento. . . )
Es importante tomar en cuenta que no todas las personas responden igual al tratamiento. Su uso no esta
indicado en mujeres.

PRESENTACION:
Caja conteniendo un frasco atomizador con 60 mL.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Uso externo solamente.

Venta por receta médica. .

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en un lugar fresco y seco entre 25 — 30°C.
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