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Pribalova informace: informace pro pacienta

Regaine 5 %
koZni roztok

minoxidilum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfiive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare

nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do ¢tyf mésicli, musite se poradit s l€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Regaine a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Regaine pouzivat
3. Jak se pripravek Regaine pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Regaine uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Regaine a k ¢emu se pouziva

Regaine podporuje rist vlast a zastavuje ubytek vlasti u dospélych muzii a Zen postizenych ztratou vlast,
ktera je podminéna muzskymi pohlavnimi hormony (androgenni alopecie).

Ke ztraté vlast miize dochazet na ohrani¢enych mistech nebo rovnomeérné na celé hlave, postupné
vytvarenim tzv. kouttl. Posléze ziistava zbytek vlasti po stranach a na temeni hlavy, zatimco vrchol hlavy je
bez vlast.

Novy riist 1ze pozorovat piiblizné nejdiive po dvou az Ctyfech (u muzl) ¢i tiech az Sesti (u Zen) mésicich
plynulého pouzivani dvakrat (u muzl), respektive jednou (u Zen) denné. U jednotlivych osob se tato doba
lisi. V piipadé€ uspokojivé odpovedi na 1écbu je posléze doporuceno nepietrzité dlouhodobé pouzivani
ptipravku.

V prubéhu 1é¢by mizete pozorovat zvySené vypadavani vlasi, které mtize byt zpiisobeno G¢inkem
minoxidilu pfi posunu z klidové do aktivni rstové faze vlast (staré vlasy vypadavaji a na jejich misté rostou
nové vlasy). K tomuto do¢asnému zvyseni vypadavani vlast obvykle dochazi mezi dvéma az Sesti tydny po
zahajeni 1éCby a vypadavani ustupuje do nékolika tydnt (prvnich znamek ucinku minoxidilu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Regaine pouZivat
NepouZzivejte pripravek Regaine:

- jestlize jste alergicky(a) na minoxidil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.
Ptipravek neni uren k pouzivani u déti a dospivajicich do 18 let.

Pacienti s onemocnénim srdce nebo cév nebo s nepravidelnou srdecni ¢innosti (srde¢ni arytmie) se maji pred
pouzivanim piipravku Regaine poradit s I€katem.

Regaine neni urcen k 1é¢bé vypadavani vlast, které je nahlé nebo je diivod neznamy.
Regaine se nema pouzivat, pokud vypadavani vlast souvisi s t¢hotenstvim a porodem.

Regaine nanasejte pouze na normalni zdravou kizi na temeni hlavy. Regaine nesmi byt pouzit na zarudlou,
zanicenou, podrazdénou nebo poranénou kizi, nebo pokud jsou na kiizi aplikovany i jiné 1éky.

Jestlize dojde k ndhodnému kontaktu ptipravku s citlivymi oblastmi (o¢i, odfena ktize a sliznice), postizené
misto dikladné omyjte znacnym mnozstvim studené tekouci vody.

Pouzivani ptipravku Regaine ukoncete v ptipadé vyskytu nizkého krevniho tlaku, bolesti na hrudi, rychlé
srde¢ni akce, mdloby nebo zavraté, otoku rukou nebo nohou a nevysvétleného zvySeni télesné hmotnosti
nebo pretrvavajiciho zarudnuti nebo podrazdéni pokozky nebo jinych neocekavanych piiznak.

Ptenos ptipravku na jind mista, nez je temeno hlavy miize vést k nezadoucimu ristu ochlupeni.
K zesileni a udrzeni rtstu vlast je nezbytné trvalé pouzivani, jinak zacnou vlasy opét vypadavat.

Ptipadné poziti miize zplsobit zdvazné srde¢ni nezddouci ucinky. Tento piipravek musite proto
uchovavat mimo dosah déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Regaine
Informujte svého 1€kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a)
nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského ptredpisu.

V prubéhu lécby pripravkem Regaine nenanasejte bez porady s Iékafem na pokozku hlavy zadné jiné
ptipravky, zejména pokud obsahuji naptiklad betamethason, tretinoin nebo dithranol.

Pripravek Regaine s jidlem a pitim
Ptipravek Regaine mtizete pouzivat nezavisle na stravovacich zvyklostech.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Mistné podavany minoxidil mize byt pouzivan v t€hotenstvi nebo v obdobi kojeni pouze v ptipade, ze piinos
pro matku pfevysuje potencialni riziko pro plod, nebo kojence.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Regaine mtize zptisobovat zavraté a snizeni krevniho tlaku, pokud se o Vas tyto ucinky dostavi,
netid’te dopravni prostfedk a neobsluhujte stroje.

Pripravek Regaine obsahuje propylenglykol

Ptipravek obsahuje propylenglykol, ktery mtize zpiisobit podrazdéni kiize.

3. Jak se pripravek Reagine pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého Iékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.



Doporucena déavka ptipravku je:

Muzi

Naneste 1 ml pfipravku Regaine dvakrat denn¢ (jednou rano a jednou vecer) na pokozku hlavy, ktera je
postiZena ztratou vlasi tak, aby byla pokryta celd postizend plocha. Neptekracujte celkovou denni davku
2 ml.

Zeny
Naneste 1 ml pfipravku Regaine jednou denné¢ na pokozku hlavy, ktera je postiZzena ztratou vlast tak, aby
byla pokryta celé postizena plocha. Neptekracujte celkovou denni davku 1 ml.

Ucinek neni zvySen vEétSim mnozstvim roztoku ani CastéjSim pouzivanim. Regaine nenanasejte na zadné jiné
misto. Vyvarujte se kontaktu pfipravku s o¢ima a sliznicemi. Regaine nanasejte pouze na suchou a
neporusenou kizi.

Po skonceni aplikace je zapotiebi si dikladn€ umyt ruce.
Dle rozsahu postizeni zvolte vhodny aplikator.

Pumpickovy (postiikovy, sprejovy) aplikator:

Tento aplikator je nejvhodnéjsi k nanaseni pfipravku Regaine na rozsahlé plochy. Sejméte vicko a oteviete
Sroubovaci uzavér. Nasad’te pumpickovy aplikator na lahvicku a pevné jej zasroubujte. Odstraiite prahledny
kryt. Nasmérujte pumpicku do stfedu piislusného mista na temeni hlavy a jednou ji zmacknéte; poté
rozetiete roztok konecky prstli po celém povrchu postizeného mista. Cely postup opakujte celkem Sestkrat,
abyste nanesli 1 ml roztoku. Dbejte, abyste vypary nevdechoval(a). Po pouziti nasad’te prihledny kryt a
velké ¢erné vicko zpét na lahvicku.

Aplikator s prodlouzenym rozpraSovacim nastavcem:

Tento aplikator je vhodny pro nanaseni piipravku Regaine na malé plosky nebo do protidlych vlasovych
partii. Pumpickovy aplikator nasad’te na lahvicku. Odstraiite rozprasovac z konce pumpickového aplikatoru a
dale ptipevnéte prodlouzeny rozprasovaci nastavec silnym zatlaCenim smérem doltl. Sejméte kryt na konci
prodlouzeného nastavce. Regaine nanasejte stejné jako pumpickovym aplikdtorem. Po pouziti nasad’te kryt
zpét na konec prodlouzeného nastavce.

Upozornéni

Pripravek Regaine je obvykle nutné pouzivat nepftetrzité po dva az ¢tyfi mésice i déle, nez zaznamenate rust
vlast. Stupen rustu i kvalita vlasti jsou znacné individualni. Nedojde-li po dvou az ¢tyfech mésicich
pouzivani piipravku ke zlepseni, nebo se v prub&hu 1é¢by vyskytne n€ktery z nize uvedenych nezadoucich
ucinkd, je nutna porada s Iékarem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Regaine, nez jste mél(a)

Pii predavkovani nebo neimyslném poziti pripravku mize dojit k ptiznaktim, k nimz patfi: zrychleny srde¢ni
tlukot, snizeni krevniho tlaku, otoky vedouci ke zvyseni télesné hmotnosti a zavraté.

Pfi nahodném poziti ptipravku se ihned porad’te s Iékafem. Uchovavejte mimo dosah déti. V piipadé
predavkovani ihned vyhledejte 1¢katskou pomoc.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Neprodlené kontaktujte 1ékai'e, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznakii — moZna
budete potiebovat neodkladnou lékaiskou péci.



- Otok obliceje, rti nebo hrdla, ktery ztéZuje polykani nebo dychani. MuZe se jednat o znamku
zavazné alergické reakce (frekvence ,,neni znamo*, z dostupnych udaji nelze urcit).

NeZadouct ucinky hldSené 7 klinickych studii

K velmi ¢astym nezadoucim t¢inkiim (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10) patii bolest hlavy.
K castym nezadoucim ucinkiim (mohou postihnout az 1 pacienta z 10) patii dusnost, svédéni, nezadouci
ochlupeni, vyrazka, zanét ktize pfipominajici akné, bolest kosti a svald, otok, periferni otok, a bolest.

Nezdadouci ucinky pribéiné hlaSené po uvedeni piipravku na trh

K méné¢ ¢astym nezadoucim ucinkiim (mohou postihnou az 1 pacienta ze 100) patii svédéni v mist¢ podani,
podrazdéni ktize v misté podani, sucha kiize, loupovani klize, vyrazka, ptechodné vypadavani vlasi,
nezadouci rust ochlupeni, zmény barvy a struktury vlasu a bolest hlavy.

Ke vzacnym nezadoucim ucinkdm (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000) patii zCervendni v misté podani
a kontaktni zanét kiize v misté podani.

K velmi vzacnym nezaddoucim u¢inklim (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000) patii snizeni krevniho
tlaku.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit): alergické reakce vcetné angioedému

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi.

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo I€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek REGAINE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chraiite pred otevienym ohném.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Regaine obsahuje

- Lécivou latkou je minoxidilum 50 miligramt v 1 mililitru roztoku.
- Dalsi pomocnymi latkami jsou ethanol 95 % (v/v), propylenglykol, ¢isténa voda.



Jak pripravek Regaine vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je vyrabén v 1ékové formé kozniho roztoku a je balen v lahvicce z polyethylenu vysoké hustoty s
polypropylenovym déstkym bezpecnostnim uzavérem a dvéma aplikatory a letackem s idaji o vyrobci
aplikatort a v krabicce.

Roztok miize byt Ciry, bezbarvy az svétle Zluty.
Velikost baleni: 1 x 60 ml + 2 aplikatory

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght, Dublin 24
Irsko

Vyrobce

Janssen-Cilag S.A.
Domaine de Maigremont
27106 Val de Reuil Cedex
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson, s.r.0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, e-mail: dotazy@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 12. 2019



