Regaine

FOR WOMEN

ONCE A DAY

Regaine® for Women ONCE A DAY Minoxidil 5%

1. Milyen tipusu készitmény a Regaine oldat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Regaine oldat a kopaszsag egy meghatarozott formajanak, a férfi nemi hormon hatasaival
Osszefiiggésben kialakulo orokletes kopaszsagnak (alopécia androgenetika) felnétteknél torténd helyi
kezelésére szolgalo szer, kiilséleges alkalmazasra.

Kuraszer(i alkalmazasa esetén fokozza a hajndvekedést.

2. Tudnivalék a Regaine oldat alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Regaine oldatot

- haallergias a minoxidilre vagy a készitmény (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.

- mas, szintén a fejb6ron alkalmazott készitményekkel egyidében.

A Regaine hatdsossagat és biztonsagossagat 18 éven aluli betegek esetében még nem igazoltak.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Regaine oldat alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy készitmény észével:

- ha szivpanaszai vannak/szivbetegségben szenved (példaul szivritmuszavara van),

- ha egyidejiileg periférias értagitd készitményt szed,

- ha magasvérnyomas-betegsége van.

Ha fejbore gyulladt, fertdzott, irritalt vagy fajdalmas, ne alkalmazza a Regaine oldatot.

Foltokban vagy hirtelen jelentkezd, sziilés miatt kialakul6 vagy ismeretlen okbol jelentkezd hajhullés
esetén ne alkalmazza a Regaine oldatot.

Az oldat véletlen lenyelése suilyos sziv-érrendszeri mellékhatiasokat okozhat. Ezért ezt a
készitményt gyermekek eldl gondosan elzarva kell tartani.

Ha alacsony vérnyomast, mellkasi fajdalmat, gyors szivverést, gyengeséget, szédiilést, hirtelen,
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megmagyarazhatatlan teststlynovekedést, a kezek/labak duzzanatat vagy a fejbor tartds kivorosodését,
irritacidjat tapasztalja, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Amennyiben tilinetei tovabbra is fennallnak vagy rosszabbodnak, vagy ha 1j tiinetek jelentkeznek,
hagyja abba a Regaine oldat alkalmazasat és forduljon orvoshoz.

Gyulékony! Nyilt lang, dohdnyzas és bizonyos elektromos késziilékek (példaul hajszaritd) kozelében a
készitmény nem alkalmazhato.

Gyermekek és serdiillok
A Regaine hatasossagat és biztonsagossagat 18 éven aluli gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak.

Egyéb készitmény ekés a Regaine oldat

Elméletileg a periférias értagitd készitményt szedd betegeknél az allo testhelyzetben kialakulo
vérnyomasesés (ortosztatikus hipotenzio) kialakulasanak esélyét fokozhatja. Azonban ezt klinikailag
nem igazoltak.

A Regaine oldat nem alkalmazhat6 mas, példaul kortikoszteroid, tretinoin vagy antralin hatéanyagu,
szintén a fejboron alkalmazott készitményekkel egyidoben.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb készitményeir6l.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
készitmény alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Regaine oldat hatasossagat terhességben nem vizsgaltak. A fejborrdl felszivodd minoxidil
megjelenhet az anyatejben.

A Regaine oldat alkalmazédsa nem javasolt terhesség és szoptatas ideje alatt.
A készitmény hatidsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Regaine oldat alkalmazasa soran szédiilés vagy alacsony vérnyomas jelentkezhet. Ha ilyet tapasztal,
ne vezessen vagy kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Regaine oldatot?

Ezt a készitményt mindig pontosan a tdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

A Regaine oldatot csak kiilséleg, ép és szaraz hajas, illetve kopasz fejboérre szabad felvinni! Mas
testfelszinen nem alkalmazhato!

A készitmény ajanlott adagja:
Az érintett feliilet nagysagatol fiiggetleniil naponta 1-szer 1 ml oldat. Felvitele a fej kopasz vagy

hajjal fedett ép borfeliiletére, azon egyenletesen szétteritve torténjen. A Regaine oldatot szaraz hajra,
illetve fejbdrre kell felvinni. Ha ujjbeggyel tortént a szétdorzsolés, alkalmazasa utan gondos kézmosas
sziikséges.

A Regaine, alkoholtartalma miatt, ég6 érzést és/vagy irritaciot okozhat. Vigyazni kell, hogy a
készitmény ne keriiljon a szembe, sériilt bérfeliiletre vagy mas érzékeny nyalkahartyara. Ha a
készitmény véletlentil érzékeny borfeliiletre kertil, az érintett teriiletet boséges hideg csapvizzel le kell
mosni. Kertiilje az oldat permetének belélegzésé



Az alkalmazas id6tartama

A klinikai tapasztalatok arra utalnak, hogy napi egyszeri alkalmazas mellett, legalabb 2-4 havi kezelés
sziikséges a hajnovekedés meginduldsahoz. Egyéni eltérések figyelhetok meg a hajnovekedés
megindulasat és mértékét illetden. A hajnovekedés eldsegitéséhez és fenntartasahoz folyamatos, tartos
hasznalat sziikséges, kiilonben a hajhullas Gjrakezdddik. A kiindulasi allapot 3-4 honappal a kezelés
abbahagyasa utan visszaallhat.

A kezelés elején (2-6. héten) eléfordulhat, hogy fokozott hajhullast tapasztal. Ez a Regaine oldat
hatasat jelzi, és rendszerint néhany héten belill abbamarad.

Ha az eléirtnal tobb Regaine oldatot alkalmazott
Az ajanlottnal magasabb adagok alkalmazasa, illetve a fejbortdl eltérd teriileten valo alkalmazas
nemkivanatos hatasok kialakuldsahoz vezethet.

A Regaine oldatot gyermekek eldl gondosan elzarva kell tartani. Lenyelés esetén azonnal orvosi
segitséget kell hivni!

Ha elfelejtette alkalmazni a Regaine oldatot
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Regaine oldat alkalmazasat

A hajnovekedés eldsegitéséhez és fenntartdsahoz folyamatos, tartds hasznalat sziikséges.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden készitmény , igy ez a készitmény is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato

meg) mellékhatasokat észleli, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és azonnal forduljon

kezel6orvosahoz vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyahoz:

- tulérzékenység (sulyos, azonnali tipust allergias reakcio, tlinetei lehetnek: arcduzzanat, borvo-
rosség, viszketés, szoritd érzés a torokban).

- angioddéma (borkilités, a bor vagy nyalkahartyak hirtelen fellépd duzzanata, amely érintheti az
ajkakat, a szajat, a kezeket, torkot, szemhéjakat és a kiilsé nemi szerveket).

- allergias eredetli bérgyulladas (kontakt dermatitisz).

Az alabbi felsorolas a klinkai vizsgalatok sordn vagy a forgalmazast kdvetden jelentett
mellékhatasokat tartalmazza:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)

. fejfajas

Gyakori mellékhatdsok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. 1égszomj

. viszketés, nem kivant erds haj- és szérnovekedés, kiiités, aknészerti bérgyulladas, gyulladasos
bérbetegség

. végtagduzzanat

. depresszio

. (csont- és izomrendszeri) fajdalom

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. viszketés, irritacio, fajdalom, duzzanat az alkalmazas helyén (idénként a fiilon és az arcon is),
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sulyosabb esetekben borgyulladas, holyagosodas, vérzés és fekélyképzodés el6fordulhat

. borszarazsag, hamlas, atmeneti hajhullas, a haj szerkezetének valtozasa, a haj szinének
valtozasa

. szédiilés

. émelygés

Ritka mellékhatasok (1000 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):

. borpir az alkalmazas helyén
. borgyulladas (kontakt dermatitisz)
. szivdobogds, fokozodott szivritmus, mellkasi fajdalom

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget erinthet):
] alacsony vérnyomas

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd

meg):

. boér mélyebb rétegeit érintd és a nyalkahartydkon megjelend vizenyd (angio6déma),
tulérzékenység, allergias eredetii boérgyulladas (kontakt dermatitisz)

. a szem irritacioja

. hanyas

. depressziv hangulat.

5. Hogyan kell a Regaine oldatot tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A készitmény gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a készitményt. A lejarati id6

az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen készitményt ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
készitmény észét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt készitmény eivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.



