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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

REGAINE 5%
kozni roztok
(minoxidilum)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Tento piipravek je dostupny bez Iékatského predpisu. Piesto vSak pripravek REGAINE musite pouzivat
peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se Vase piiznaky zhorsi nebo nezlepsi do ¢tyf mésicli, musite se poradit s I¢kafem.
- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je pripravek REGAINE a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek REGAINE pouzivat
Jak se pripravek REGAINE pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek REGAINE uchovavat
Dalsi informace

Sk wd

1. CO JE PRIPRAVEK REGAINE A K CEMU SE POUZiVA

REGAINE podporuje rust vlasa a zastavuje ubytek vlast u dospélych muzl a Zen postizenych ztratou
vlasu, ktera je podminéna muzskymi pohlavnimi hormony (androgenni alopecie).

Ke ztraté vlast mize dochazet na ohrani¢enych mistech nebo rovnomérné na celé hlave, postupné
vytvarenim tzv. koutli. Posléze zustava zbytek vlasii po stranach a na temeni hlavy, zatimco vrchol
hlavy je bez vlasi.

Novy rlst lze pozorovat ptiblizné nejdfive po dvou az ¢tyfech mésicich plynulého pouzivani dvakrat
denné. U jednotlivych osob se tato doba lisi. V pfipad¢é uspokojivé odpovédi na 1écbu je posléze
doporuceno neptetrzité dlouhodobé pouzivani pripravku.

V prubéhu lécby mizete pozorovat zvysené vypadavani vlast, které mize byt zpisobeno ucinkem
minoxidilu pii posunu z klidové do aktivni ristové faze vlasii (staré vlasy vypadavaji a na jejich miste
rostou nové vlasy). K tomuto docasnému zvysSeni vypadavani vlast obvykle dochazi mezi dvéma
az Sesti tydny po zahajeni 1éCby a vypadavani ustupuje do nékolika tydnd (prvnich znamek ucinku
minoxidilu).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
REGAINE POUZIVAT

NepouZivejte piipravek REGAINE
- jestlize jste alergicky (pfecitlivély) na léCivou latku nebo kteroukoli dal$i slozku piipravku
REGAINE.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku REGAINE je zapotiebi

Nemocni se srde¢nimi chorobami by se méli pfed pouzivanim piipravku REGAINE poradit s 1ékarem.
REGAINE je urcen k 1é€b¢ vypadavani vlast, které se vyskytuje v rodin¢.

REGAINE neni uréen k 1é¢b¢ vypadavani vlast, které je nahlé, v souvislosti s porodem nebo je divod
neznamy.
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Zeny, u nichz dochazi k muzské form& ztraty vlast, by mély pred zahajenim 1écby vyhledat lékate,
pokud trpi né€kterym z téchto ptiznakii: projevy obezity na trupu a v obliceji a Stihlymi koncetinami,
nadmérnym ochlupenim muzského typu, poruchami menstruace, vysokym krevnim tlakem, svalovou
slabosti, bolesti v zddech, osteopordzou, striemi (drobné fialové trhlinky v kizi), akné.

Muzska forma ztraty vlasi mlze byt totiz také pfiznakem nadmérné tvorby muzskych pohlavnich
hormonil a zavaznych onemocnéni, jako jsou nadorovd onemocnéni vajecnikli, podvésku mozkového
nebo nadledvinek.

REGAINE nanésejte pouze na normalni zdravou kiizi na temeni hlavy. REGAINE nesmi byt pouzit
na zarudlou, zanicenou, infikovanou, podrazdénou nebo poranénou kiizi nebo pokud jsou na kuzi
aplikovany i jiné 1éky.

Jestlize dojde k ndhodnému kontaktu ptipravku s citlivymi oblastmi (oc¢i, odiend ktize a sliznice),
postiZzené misto diikladné omyjte znaénym mnozstvim studené tekouci vody.

Pouzivani ptipravku REGAINE ukoncete v ptipadé nizkého krevniho tlaku, bolesti
na hrudi, rychlého srde¢niho tlukotu, mdloby nebo zavrate, otoku rukou nebo nohou a nevysvétleného
zvyseni télesné hmotnosti nebo pietrvavajiciho zarudnuti nebo podrazdéni pokozky.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Informujte prosim svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékaiského predpisu.

V pribchu 1écby pripravkem REGAINE nenanasejte bez porady s 1ékafem na pokozku hlavy jiné
pripravky.

Pouzivani piipravku REGAINE s jidlem a pitim
Pripravek REGAINE mtizete pouZzivat nezavisle na stravovacich zvyklostech.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nezli za¢nete ptipravek REGAINE pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek REGAINE neovlivituje v doporu¢eném davkovani schopnost fizeni dopravnich prostiedkt
a obsluhu stroju.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku REGAINE
Pripravek obsahuje 1é¢ivou latku minoxidil a dalsi slozky (napt. propylenglykol). PouZzivani pfipravku
REGAINE se nedoporucuje v ptipadé precitlivélosti na kteroukoli slozku ptipravku.

3. JAK SE PRIPRAVEK REGAINE POUZIVA

Ptipravek REGAINE pouzivejte vzdy ptesn€ podle pokynil svého lékate.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvyklé davkovani:
Naneste 1 ml ptipravku REGAINE dvakrat denné (jednou rano a jednou vecer) na pokozku hlavy,
ktera je postizena ztratou vlasu tak, aby byla pokryta cela postizena plocha.

Nepiekracujte celkovou denni davku 2 ml, 0¢inek neni zvySen vétSim mnozstvim roztoku
ani Castéj§im pouzivanim. REGAINE nenanasejte na zadné jiné misto. Vyvarujte se kontaktu
pfipravku s o¢ima a sliznicemi. REGAINE nanasejte pouze na suchou a neporusenou kiizi.

Po skonceni aplikace je zapotiebi si dikladné umyt ruce.

Dle rozsahu postizeni zvolte vhodny aplikator.
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Pumpickovy (postrikovy, sprejovy) aplikdtor:

Tento aplikator je nejvhodnéjsi k nanédseni ptipravku REGAINE na rozsahlé plochy. Sejméte vicko
a otevfete Sroubovaci uzavér. Nasad'te pumpickovy aplikator na lahvicku a pevné jej zaSroubujte.
Odstraiite pruhledny kryt. Nasmérujte pumpicku do stfedu prislusného mista na temeni hlavy a jednou
ji zmacknéte; poté rozetiete roztok konecky prsti po celém povrchu postizeného mista. Cely postup
opakujte celkem Sestkrat, abyste nanesli 1 ml roztoku. Dbejte, abyste vypary nevdechovali. Po pouziti
nasad’te pruhledny kryt a velké ¢erné vicko zpét na lahvicku.

Aplikator s prodlouzenym rozprasovacim nastavcem.:

Tento aplikator je vhodny pro nandSeni piipravku REGAINE na malé plosky nebo do protidlych
vlasovych partii. Pumpickovy aplikator nasad’te na lahvicku. Odstranite rozprasova¢ z konce
pumpickového aplikatoru a dale ptfipevnéte prodlouzeny rozprasSovaci nastavec silnym zatlatenim
smérem dold. Sejméte malou Cepicku na konci prodlouzeného nastavce. REGAINE nanésSejte stejné
jako pumpickovym aplikatorem. Po pouziti nasad’te ¢epicku zpét na konec prodlouzeného nastavce.

Upozornéni

Ptipravek REGAINE je obvykle nutné pouzivat nepfetrzit¢ po dva az Ctyfi mésice i déle,
neZ zaznamenate rast vlasi. Stupen ristu i kvalita vlast jsou zna¢né individualni. Nedojde-li po dvou
az Ctyfech mésicich pouzivani piipravku ke zlepseni, nebo se v prubehu 1écby vyskytne nektery z nize
uvedenych nezadoucich ucinkd, je nutna porada s Iékafem.

JestliZe jste pouzil/a vice pripravku REGAINE, neZ jste mél/a
Pti predavkovani nebo neimyslném poziti ptipravku mize dojit k pfiznakim, k nimz patfi: zrychleny

srdecni tlukot, snizeni krevniho tlaku, otoky vedouci ke zvySeni té€lesné hmotnosti a zavraté.

Pfi ndhodném poziti pripravku se ihned porad’te s Iékatem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i pfipravek REGAINE nezadouci u¢inky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mistni

K castym nezadoucim U¢inkim patii mirné podrazdéni kiize, nezadouci rust ochlupeni, vyrazka, akné,
zanétlivé poruchy kize.

Celkové

K velmi ¢astym nezadoucim ucinkiim patii bolesti hlavy.

K ¢astym nezaddoucim Gcinklim patii dusnost, svalova a kosterni bolest, otoky rukou a nohou.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli

nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK REGAINE UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Chrante pted otevienym ohném.

Uchovavejte pii teploteé 15-30 °C.
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Ptipravek REGAINE nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek REGAINE obsahuje
Lécivou latkou je minoxidilum 50 mg v 1 ml roztoku.
Pomocnymi latkami jsou: ethanol 95 % (v/v), propylenglykol, ¢i§t€né voda.

Jak pripravek REGAINE vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je vyrabén v 1€kové forme kozniho roztoku a je balen v polyethylénové lahvicce

se Sroubovacim uzaveérem, polyethylénovym vickem a dvéma aplikatory a letaCkem s idaji o vyrobci
aplikatort, krabicka

Roztok miize byt Ciry, bezbarvy az svétle zluty. Zbarveni neovlivituje ucinnost piipravku.

Velikost baleni: 1 x 60 ml + 2 aplikatory

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Products Limited

¢/o Johnson & Johnson,
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie

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., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 111

WWW.]njcz.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 21.11.2012.
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