Prospecto: informacion para el paciente

Alocare 2,275 mg/ml solucion para pulverizacidon cutanea
finasterida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Alocare y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo finasterida. Se administra en la piel del cuero cabelludo
calvo mediante un aplicador en spray que consiste en un frasco con una bomba y un cono.

Alocare se utiliza para el tratamiento de la pérdida de pelo masculino de leve a moderada (también
conocida como alopecia androgenética). Este medicamento aumenta el crecimiento del pelo y evita que se
siga perdiendo en los hombres. Alocare s6lo puede ser utilizado en hombres de 18 a 41 afios de edad.

La pérdida de pelo de tipo masculino es un trastorno frecuente que se cree que esta causado por una
combinacion de factores genéticos y una hormona particular, llamada dihidrotestosterona (DHT).

Se cree que esta hormona contribuye a acortar la fase de crecimiento del pelo y hace que sea mas fino.

A medida que los foliculos pilosos se hacen mas pequefios, la calvicie se hace evidente. Alocare reduce el
nivel de DHT en el cuero cabelludo. Esto ayuda a invertir el proceso de calvicie, lo que conduce a un
mayor crecimiento del pelo y a la prevencion de una mayor pérdida del pelo.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Alocare

No use Alocare

- Sies alérgico a finasterida o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).
- Siesunamujery esta o puede quedarse embarazada.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Alocare

Posible transmisién de Alocare

Si el principio activo se absorbe a través de la piel de una mujer que estd embarazada de un bebé varén,
este puede nacer con anormalidades en sus 6rganos sexuales.

Evite cualquier contacto entre la zona tratada y una mujer que esté o pueda quedar embarazada. También
debe evitar tocar las superficies expuestas a este medicamento. Si se produce el contacto con Alocare, la
mujer afectada debe lavarse la parte del cuerpo afectada de forma rapida y minuciosa.

Los nifios y adolescentes no deben entrar en contacto con este medicamento. Si se produce el contacto con

Alocare, el nifio o el adolescente afectado debe lavarse la parte del cuerpo afectada de forma rapida y
exhaustiva.

Efectos en el Antigeno Prostatico Especifico (APE)

Si le van a realizar un analisis de sangre del antigeno prostatico especifico (APE) para la deteccion del
cancer de prostata, informe a su médico de que esta utilizando Alocare, ya que puede afectar a la
interpretacién de los resultados.

Efecto sobre la hormona masculina dihidrotestosterona (DHT)

Alocare disminuye la concentracion de la hormona masculina (DHT) en sangre. Sin embargo, esto ocurre
con poca frecuencia y también la disminucion es menor que con los comprimidos de finasterida. Los
efectos secundarios de naturaleza sexual que se conocen para los comprimidos de finasterida también
pueden ocurrir con Alocare pero son menos probables (ver seccidn 4). Por lo tanto, respete la dosis que le
ha recetado su médico. No utilice mas de 4 pulverizaciones diarias.

Cancer de mama

Aunque no se ha detectado cancer de mama en los hombres tratados con Alocare en los estudios clinicos,
se ha notificado durante el tratamiento con comprimidos de finasterida. Si experimenta cualquier cambio en
el tejido de la mama, como bultos, dolor, aumento del tejido de la mama o secrecion del pezon, pongase en
contacto con su médico lo antes posible.
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Alteraciones del estado de &nimo y depresion

Aunque no se han observado alteraciones del estado de animo en los pacientes tratados con Alocare en los
estudios clinicos, si se han notificado durante el tratamiento con comprimidos de finasterida. Si
experimenta sintomas como estado de animo deprimido, depresion o ideas de suicidio, péngase en contacto
con su médico para que le aconseje lo antes posible.

Nifos y adolescentes

Este medicamento no debe utilizarse en nifios o adolescentes. No hay datos que demuestren la eficacia y la
seguridad de la finasterida en los nifios menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Alocare
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No aplique Alocare si esta utilizando otros productos topicos, como cosméticos, protectores solares u otros
medicamentos, en la misma zona.

Embarazo
Las mujeres no deben tomar Alocare.

Las mujeres que estén o puedan estar embarazadas deben evitar el contacto con el cuero cabelludo tratado o
con las superficies expuestas a Alocare. Véase la seccion "Posible trasnmision de Alocare" mas arriba. Si
se produce un contacto directo con este medicamento, la mujer debe lavarse la parte del cuerpo afectada
rapida y minuciosamente y pedir consejo a su médico.

Conduccién y uso de maquinas

Alocare no influye en la capacidad para conducir o manejar maguinaria.

Alocare contiene Etanol

Este medicamento contiene 25 mg de etanol (96%) por cada pulverizacién, lo que equivale a 0,5
mg/microlitro (55%). Puede causar sensacion de ardor en piel lesionada.

3. Coémo usar Alocare

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Dependiendo de la extensién de su cuero cabelludo sin pelo, su médico le recetard entre 1y 4
pulverizaciones diarias que deberd utilizar en zonas distintas. No utilice mas de 4 pulverizaciones diarias.

Este medicamento es de uso cutaneo. Sélo debe utilizarse en el cuero cabelludo.

Alocare se compone de dos componentes separados: un frasco con una bomba acoplada y un cono. Estos
componentes requieren ser ensamblados antes de su primer uso. Antes de la primera aplicacion, lea todas
las instrucciones que se indican a continuacion.

Asegurese de que el cabello y el cuero cabelludo estén completamente secos antes de la aplicacion. Aplique
Alocare en el cuero cabelludo por si solo. . Si se prescribe mas de una pulverizacion, apliquelas en zonas
gue no se superpongan. No apligue la solucién en otras zonas del cuerpo que no sean el cuero cabelludo.
Una vez aplicado, deje actuar Alocare durante al menos 6 horas.

Este medicamento puede transferirse por contacto con tejidos, manos u otras superficies y objetos. Evite el
contacto del cuero cabelludo tratado con almohadas, cascos, sombreros, etc. hasta que la solucion se haya
secado.

Alocare puede transferirse desde su propio cuerpo a otros si tocan su cuero cabelludo tratado u otras
superficies expuestas. Si se produce el contacto con Alocare, la persona debe lavarse la parte del cuerpo
afectada de forma répida y exhaustiva.

Guarde Alocare en un lugar seguro fuera del alcance de los nifios. Advierta a los miembros de la familia o a

otras personas con acceso al lugar de almacenamiento de las precauciones de contacto.

Componentes y montaje del pulverizador

Eomba —» — » Cono
Frasco —»

Montaje del pulverizador

A. Alinear y presionar

4 Alinee el cono con el bot6n de la bomba y presione firmemente.
Presiona

B. Montaje correcto
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El aplicador de pulverizacion esta correctamente montado
Boguilladala cuando se oye un clic después de presionar, la boquilla de
bomba pulverizacion de la bomba se encuentra en la posicién central
del cono

C. Montaje correcto

J y la parte inferior del boton de la bomba esta alineada con la
iﬂ parte inferior del cono sin separacion.

D. Montaje incorrecto si hay un hueco. Vuelva a alinear y
presione de nuevo

Si no se oye un clic durante el montaje o se ve un hueco entre la
parte inferior del boton de la bomba y el cono, vuelva a alinear
los componentes y presione en su lugar de nuevo.

Preparacion de la bomba

e Tras el montaje del aplicador de pulverizacion, se tiene que preparar la bomba para el primer uso.
Si el aplicador de pulverizacion no se ha utilizado durante 2 semanas 0 mas, sera necesario volver a
preparar la bomba. No es necesario volver a prepararla en cada uso.

e Para preparar la bomba por primera vez, presione a fondo la bomba cuatro veces con el pulgar o el
dedo indice, dirigiendo la solucién pulverizada a un fregadero. A continuacion, enjuague el
fregadero con agua. Para volver a preparar la bomba después de no usarla durante 2 semanas o
mas, presione completamente la bomba una sola vez.

e No rocie Alocare hacia la cara.

Si se desprende solucién durante el montaje o el preparado, limpie las superficies en las que pueda haberse
depositado

Preparacicn No pulverizar
haciz la cara
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Aplicacién de la dosis

e Dependiendo del tamafio de la zona sin pelo del cuero cabelludo, su médico le recetara entre 1y 4
pulverizaciones diarias.
No es necesario agitar el frasco antes de utilizarlo.

e Sujete el aplicador del spray con el cono plano contra el cuero cabelludo para evitar la dispersién
de la solucion en el aire.

e Presione completamente la bomba una vez para una pulverizacion.

e Mueva el cono a diferentes zonas del cuero cabelludo para aplicar otras dosis segun el niamero de
pulverizaciones prescritas por su médico. No superponga y trate las zonas que ya han sido rociadas.

o Después del uso, no retire el cono de la bomba. Vuelva a colocar el aplicador de pulverizacion en
la caja.

e Una vez aplicado, no enjuague Alocare durante al menos 6 horas.

Cono plano contra cuerc cabellude  Mover el cono a 1a siguiente zona para que no

e SUperponga

Asegurese de que Alocare no entre en contacto con sus manos ni con ninguna otra parte del cuerpo. Lave
inmediatamente y a fondo cualquier parte del cuerpo expuesta que no sea su cuero cabelludo.

Si el cono se ensucia, limpielo con un pafiuelo de papel limpio y seco. Tire de forma segurael pafiuelo
usado y lavese bien las manos.

Dosis v dias de tratamiento por dosis

El frasco contiene hasta 180 pulverizaciones. EI nimero de dias de tratamiento depende de la dosis
prescrita, de 1 a 4 pulverizaciones al dia. No utilice el frasco mas alla de las 180 pulverizaciones, ya que la
solucidn restante en el frasco podria no dar una dosis completa, lo que podria limitar el efecto de su
tratamiento.

Pulverizaciones por dia Dias de tratamiento

1 | 180
2 | 90
3 | 60
4 | 45

e El farmacéutico anotara en la caja la dosis prescrita y el nimero restante de dias de tratamiento hasta
gue se agote el producto.

e En lafecha de inicio del tratamiento con Alocare, anote en su calendario la dosis prescrita (de 1 a 4
pulverizaciones) y calcule cudndo necesitard un nuevo frasco. PAngase en contacto con su médico antes
de que se agote su suministro para que no haya una interrupcién del tratamiento.
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Si usa mas Alocare del que debe

Si se aplica mas Alocare del recomendado, habla con tu médico. Alocare no funcionard méas rapido o mejor
si se aplica méas de una vez al dia, pero los efectos secundarios se pueden producir con mayor probabilidad.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
administrada.

Si olvidé tomar Alocare

Si se olvida de aplicar Alocare, no aplique una dosis doble para compensar la aplicacion olvidada. Siga
utilizando la dosis recomendada por su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Alocare

El efecto del tratamiento puede tardar 3 meses en desarrollarse. Es importante que siga utilizando Alocare
durante el tiempo que le indique su médico. Si deja de aplicarse Alocare, es probable que pierda el pelo que
ha ganado.

Si tiene alguna otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Picor o enrojecimiento del cuero cabelludo

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- Disminucién de una hormona masculina (dihidrotestosterona) en sangre

Otros efectos secundarios conocidos con la finasterida oral también se pueden producir con Alocare.

Esto incluye:

- Reacciones alérgicas (de hipersensibilidad) que incluyen erupcion cuténea, picor, hinchazén alrededor
de la boca (angioedema)

- Estado de animo deprimido

- Ansiedad

- Sensacidn de latidos del corazén (palpitaciones)

- Aumento de las enzimas hepaticas
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- Sensibilidad y aumento de las mamas

- Dolor en los testiculos

- Sangre en la eyaculacion (hematospermia)

- Deterioro del deseo sexual

- Dificultad para tener una ereccion

- Trastorno de la eyaculacion, incluida la disminucion de la cantidad de eyaculacion
- Infertilidad

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se tratan de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es . Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Alocare

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche, después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Alocare contiene alcohol y, por tanto, es inflamable. Evite rociar el medicamento cerca de llamas abiertas o
mientras fuma.

No utilice Alocare durante mas de 6 meses después de abrir el frasco por primera vez.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Alocare

- El principio activo es finasterida. Cada mL de solucidn contiene 2,275 mg de finasterida. Cada
pulverizacion proporciona 50 microlitros, que contienen 114 microgramos de finasterida.

- Los demas componentes son: etanol (96%), agua purificada, propilenglicol, hidroxipropil quitosano.
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Aspecto del producto y contenido del envase
Alocare es una solucién cutanea en spray incolora, transparente y ligeramente viscosa.

Tamafio del envase:

- 1 frasco (correspondiente a 180 pulverizaciones) con una bomba mecanica de pulverizacion a presion y
1 cono separado.

- 3 frascos (correspondientes a 3 x 180 pulverizaciones) con una bomba mecénica de pulverizacion a
presién y 3 conos separados.

Antes de la primera utilizacion, fije el cono a la bomba del frasco, como se describe en el apartado 3.

Puede que solamente estén comercializado algunos tamafios de envase

Titular de la autorizacion de comercializacionIndustrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia 30, La Concha de Villaescusa

39690 Cantabria

Espafia

Responsable de la fabricacion

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1 and 3- Reinbek
Schleswig-Holstein — 21465
Alemania

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del EEE con las siguientes denominaciones:

Country Trade names

Germany Finjuve flr Ménner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf der
Haut (Kopfhaut), Ldsung

Bulgaria
OuHIOBE 32 MBXKe 2,275 mg/ml crpeii 3a Koxka, pa3TBOp
Finjuve for men 2.275 mg/ml cutaneous spray, solution

Czech Republic Fynzur 2.275 mg/ml koZni sprej, roztok

Hungary Fynzur férfiaknak 2,275 mg/ml kiils6leges oldatos spray

Italy CARETOPIC 2.275 mg/ml spray cutaneo, soluzione

Luxembourg Finjuve flr Manner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf der
Haut (Kopfhaut), Ldsung

Poland Finjuve, 2,275 mg/ml, aerozol na skorg, roztwor

Portugal Finasterida Cantabria 2.275 mg/ml Solucéo para Pulverizacéo
Cuténea

Romania Finjuve pentru barbati 2,275 mg/ml spray cutanat, solutie

Slovakia Finjuve pre muzov 2,275 mg/ml derméalny roztokovy sprej

Spain Alocare 2,275 mg/ml Solucién para pulverizacion cutanea

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

9de9




