Navodilo za uporabo
Regaine 20 mg/ml dermalna raztopina
minoksidil

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

—  Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika, ali
farmacevta.

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

—  Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

—  Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 4 mesecih, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Regaine in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Regaine
Kako uporabljati zdravilo Regaine

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Regaine

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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. Kaj je zdravilo Regaine in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Regaine se uporablja za zdravljenje androgenske plesavosti, saj vzpodbuja ponovno rast las
in ustavi prekomerno izpadanje las. Dejanski mehanizem delovanja zdravila Regaine pri zdravljenju
plesavosti ni v celoti pojasnjen.

Ucinkovina v zdravilu Regaine, minoksidil, sicer sodi tudi med antihipertenzive (zdravila za
zdravljenje visokega krvnega tlaka).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Regaine

Ne uporabljajte zdravila Regaine
—  Ce ste alergi¢ni na minoksidil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom uporabe zdravila Regaine se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

—  Pred uporabo zdravila Regaine morate preveriti, Ce je vase lasiS¢e sicer normalno in zdravo. Ne
uporabljajte zdravila, Ce je lasiSce rdece, vneto, okuzeno, razdrazeno ali bolece ali ¢e na lasiscu
uporabljate druga zdravila.

—  Bolniki z znano sréno-zilno boleznijo ali z motnjami srénega ritma naj se pred uporabo
minoksidila posvetujejo z zdravnikom.

—  Prenehajte z uporabo zdravila in se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite bole€ine v prsih, hiter
sréni utrip, omoti¢nost ali vrtoglavico, nenadno porast telesne mase brez razloga, ote¢ene roke ali
noge in tudi, ¢e opazite trajno pordelost ali drazenje lasisca.

(Ceprav ne kaze, da bi bila absorpcija minoksidila toliksna, da bi povzrodala sistemske neZelene
ucinke, bi lahko ve¢ja absorpcija zaradi nepravilne uporabe ali individualne ali neobi¢ajne
obcutljivosti vsaj teoreti¢no vodila do sistemskih u¢inkov.)

—  Izogibajte se vdihavanju razprSene raztopine.

—  Nakljucno zauzitje zdravila Regaine lahko povzroci resne nezelene u¢inke na srce, zato shranjujte
zdravilo Regaine izven dosega otrok.
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Zdravila Regaine ne uporabljajte:
— e v preteklosti ni imel izgube las kdo v druzini,
— Ce je izguba las nenadna in/ali neenotna,
— Ce je izpadanje las posledica poroda,
— Ce ne veste, kaj je razlog za izpadanje las.

Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u€inkovitosti uporaba zdravila Regaine pri posameznikih,
mlajSih od 18 let ter starejSih od 65 let, ni priporo¢ljiva.

Druga zdravila in zdravilo Regaine
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila ne smete uporabljati soasno z drugimi zdravili, ki se nanasajo na koZzo, kot so
glukokortikosteroidi in retinoidi (zdravila, ki se uporabljajo pri vnetjih, alergijskih reakcijah in aknah),
ker lahko povecajo absorpcijo minoksidila.

Kljub pomanjkanju klini¢nih dokazov obstaja moznost, da pri bolnikih, ki so¢asno prejemajo
gvanetidin (zdravilo za zdravljenje visokega krvnega tlaka), pride do ortostatske hipotenzije (padec
krvnega tlaka pri vstajanju).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Varnosti lokalne uporabe minoksidila med nosec¢nostjo pri ¢loveku Se niso popolnoma dokazali, so pa
Studije na zivalih pokazale tveganje za plod pri koncentracijah, ki so bile bistveno visje od
koncentracij namenjenih uporabi pri ljudeh. Pri ljudeh je mozno majhno tveganje za okvaro plodu,
vendar Sele po dolgotrajnejsi uporabi.

Zdravilo Regaine se sme uporabljati med nosecnostjo in dojenjem le, ¢e se zdravnik odloci, da je
korist za mater vecja od tveganja za plod ali dojencka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo nima vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja s stroji.

Zdravilo vsebuje propilenglikol
Zdravilo vsebuje propilenglikol, ki lahko povzro¢i drazenje koze.

Zdravilo Regaine vsebuje etanol (alkohol), ki pece in drazi o¢i. V primeru nenamernega stika z
obcutljivo povrsino (oci, odrgnjena koza, sluznica) prizadeto mesto sperite z velikimi koli¢inami
hladne tekoce vode.

3. Kako uporabljati zdravilo Regaine

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je namenjeno samo za zunanjo uporabo in ga ne smete zauZiti! Zdravila Regaine ne
nanasSajte na druge dele telesa. Pazite, da raztopina ne pride v stik z o¢mi, sluznico in poskodovano
kozo. Zdravilo Regaine nanasajte le na popolnoma suhe lase in lasi§¢e. Po nanasanju zdravila Regaine
si dobro umijte roke.

Odmerjanje
1 ml raztopine Regaine nanesite na lasis¢e dvakrat na dan, pri ¢emer zacnite na sredini prizadetega
podrocja. Predpisan odmerek uporabite ne glede na velikost prizadete povrSine. Skupni dnevni
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odmerek ne sme preseci 2 ml. Zdravila ne uporabljajte ve¢ kot dvakrat na dan (vasi lasje zaradi tega ne
bodo rasli hitreje, lahko pa se poveca tveganje za neZelene ucinke).

Ponovna rast las se pojavi priblizno po 4 ali ve¢ mesecih uporabe in je od posameznika do
posameznika razli¢na. Najboljsi u¢inek lahko pri¢akujete po 8-12 mesecih. Ce sta ponovna rast las
oziroma zaustavitev prekomernega izpadanja las doseZeni, so za dodaten in neprekinjen uc¢inek
potrebni nadaljnji odmerki zdravila Regaine dvakrat na dan. Po prekinitvi zdravljenja z zdravilom
Regaine obnavljanje rasti las preneha, in po 3-4 mesecih prekinitve je pricakovati vzpostavitev stanja,
kakrsno je bilo pred zac¢etkom zdravljenja.

Uporaba pri otrocih
Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba zdravila REGAINE pri otrocih,
mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

Uporaba pri starejsih
Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in ucinkovitosti uporaba zdravila REGAINE pri bolnikih,
starejsih od 65 let, ni priporo€ljiva.

Nacin uporabe
Za nanaSanje uporabljajte aplikator. Izbirate lahko med dvema priloZenima aplikatorjema.

Metoda nanasanja je odvisna od vrste aplikatorja. Ne glede na metodo nanasanja je treba zdravilo
Regaine vedno nezno vtreti v lasisce.

A. ZAPORKA Z MEHANSKIM PRSILNIKOM
1.Ta aplikator je zlasti primeren, kadar
nanasamo zdravilo Regaine na veéje
povrsine lasisca.

2. Odstranite manjsi notranji pokrovéek in
ga zavrzite.

3. Vstavite zaporko z mehanskim
prsilnikom v plastenko in jo dobro privijte.
(Slika I)

Slika I

4. Usmerite ventil na sredino
prizadetega predela lasi$¢a, z enkratnim
pritiskom na ventil razprSite zdravilo
Regaine in ga s konicami prstov
porazdelite po celotni povrSini. S

\ Sestkratno ponovitvijo postopka
nanesete na lasisce predpisan odmerek
(1 ml raztopine). Izogibajte se
vdihavanju razprSenih hlapov. Kadar
prsila ne uporabljate, ga pokrijte
pokrovckom.
(Slika II).

Slika 11
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Redno prsenje raztopine Regaine direktno na lase lahko povzroc¢i spremembo njihove barve ali
teksture. Poskrbite, da zdravilo Regaine nanasate samo na lasisce.

Ker raztopina Regaine vsebuje etanol (alkohol), je vnetljiva. Zdravila ne uporabljajte medtem, ko
kadite, ali v prisotnosti ognja. Bodite Se posebno pazljivi, kadar uporabljate zaporko z mehanskim
prsilnikom.

B. ZAPORKA Z MEHANSKIM PRSILNIKOM S PODALJSANO SOBO
1. Ta aplikator je primeren za nanaSanje
zdravila Regaine na manjse plesaste
povrsine ali z lasmi pokrite dele lasis¢a.

2. Nastavek uporabljajte skupaj z zaporko
z mehanskim prsilnikom (postopajte po
navodilih A.2 in A.3). Odstranite glavico
z zgornjega dela prSilnega ventila in
namestite Sobo na nastavek ventila z
moc¢nim pritiskom navzdol. Odstranite

> kapico, ki pokriva konico Sobe. (Slika III)

Slika IIT

3. Usmerite Sobo na sredino prizadetega
predela lasisca, z enkratnim pritiskom na
ventil razprSite zdravilo Regaine in ga s
konicami prstov porazdelite po celotni
povrsini. S Sestkratno ponovitvijo
postopka nanesete na lasi§¢e predpisan
odmerek (1 ml raztopine). Izogibajte se
vdihavanju razprsenih hlapov. Kadar
prsila ne uporabljate, lahko konico Sobe
zaprete s pokrovcékom. (Slika IV)

Slika IV

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Regaine, kot bi smeli

Zaradi visoke koncentracije minoksidila v zdravilu Regaine lahko naklju¢no zauzitje povzroci
sistemske ucinke, povezane z delovanjem minoksidila na srce in ozilje, in se kazejo kot zastajanje
vode (otekanje), pospesen utrip srca, znizanje krvnega tlaka, omoti¢nost in vrtoglavica. Ce pride do
teh u¢inkov, nemudoma obisc¢ite zdravnika!

Ce zdravilo Regaine zauzije otrok, ga nemudoma odpeljite v bolnisnico. Ce je mozno, s seboj vzemite
plastenko z zdravilom, da bo zdravnik lahko ocenil, koliko raztopine je otrok zauzil.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila Regaine, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Regaine nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce opazite katerega koli od teh simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom — morda boste
potrebovali nujno zdravljenje:
* Otekanje obraza, ustnic ali grla, ki otezuje poziranje ali dihanje. To je lahko znak hude alergijske
reakcije (pogostnost ni znana in je ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Zelo pogost nezelen ucinek (pojavi se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov) je glavobol.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- otezeno dihanje,

- koprivnica, lokalna pordelost koze, srbecica, suha koza/lusc¢enje lasis€a, hipertrihoza (nezelena
dlakavost na delih izven lasis¢a, vkljuéno z rastjo dlak na obrazu), povecano izloCanje loja, srbenje,
izpuscaj, akni podoben izpuscaj, vnetne bolezni koze,

- preobcutljivost, edemi (zastajanje tekocine), oteklost obraza, bolecina,

- depresija,

- miSi¢no-skeletna bolecina.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- alergijski rinitis (nahod),
hujsi dermatitis (vnetje koze), izpadanje las, suha koza, lus¢enje koze, zaCasna izguba las in dlake,
spremembe v teksturi in barvi las,

- Dblago vnetje koZe na mestu nanosa, srbenje in drazenje koze na mestu nanasanja zdravila.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov ):

- alergijske reakcije,

- Dbolecine v prsnem kosu, povecanje srénega utripa, neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem
utripanju srca,

- rdecina na mestu nanasanja zdravila.

Zelo redki neZeleni uc¢inki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
- omotica, vrtoglavica, vnetje zivca,
- spremembe krvnega tlaka, nizek krvni tlak.

Nekateri uporabniki so porocali o pove¢anem izpadanju las ob zac¢etku zdravljenja z zdravilom
Regaine. Vzrok je najverjetneje v delovanju minoksidila, ki lase iz mirujoce faze premakne v rastno
fazo (stari lasje izpadejo, da lahko na njihovem mestu zraste nov las). To zaCasno povecano izpadanje
las se ponavadi pojavi v 2 do 6 tednih po zaGetku zdravljenja in prencha v nekaj tednih. Ce se
povecano izpadanje las ne ustavi v 2 tednih, morate zdravilo Regaine prenehati uporabljati in obiskati
zdravnika.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih udinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
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spletna stran: www.jazmp.si
S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Regaine

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Regaine
—  Ucinkovina je minoksidil. 1 ml dermalne raztopine vsebuje 20 mg minoksidila.

Vv v

—  Druge pomozne snovi so: etanol, propilenglikol in pre¢iscena voda.

Izgled zdravila Regaine in vsebina pakiranja
Zdravilo Regaine je bistra, brezbarvna do svetlorumena raztopina.

Zdravilo je na voljo v Skatli s plastenko z za otroke varno zaporko s 60 ml raztopine, prilozena sta tudi
2 aplikatorja za odmerjanje in lazje nanasanje: zaporka z mehanskim prSilnikom in podalj$ana Soba za

zaporko z mehanskim prSilnikom.

Nadin izdaje zdravila Regaine
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Block 5, High Street, Tallaght, Dublin 24, Irska

Proizvajalec
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val De Reuil, Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 12. 2023.
Izdelovalec zaporke z mehanskim prSilnikom, podaljSane Sobe za zaporko z mehanskim prsilnikom, ki

sta medicinska pripomocka z oznako CE, je: ASM, Aerosol-Service AG, Industriestrasse 11, 4313
Mohlin, Svica.
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