Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Regaine Femina 50 mg/g pjena za koZu
minoksidil

Pazljivo procitate cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢Eete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja ili trebate savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obvezno se obratite lije¢niku ako se Vasi simptomi pogorsaju ili se ne pobolj$aju nakon 6 mjeseci.

Sto je u ovoj uputi:

Sto je Regaine Femina i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Regaine Femina
Kako primjenjivati lijek Regaine Femina

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Regaine Femina

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto je Regaine Femina i za $to se koristi

Regaine Femina sadrzi minoksidil. Minoksidil ozivljava korijen (folikul) dlake i tako poti¢e ponovni rast
kose u Zena.

Sto je Zenski tip éelavosti:
» Kosa se prorjeduje na tjemenu glave. To obi¢no pocinje sa Sirenjem kroz razdjeljak.
* Prednja linija kose na ¢elu ostaje nezahvacena osim normalnog opadanja kose, koje se tijekom
vremena svima dogada.
Regaine Femina je namijenjen za lijeCenje Zena s obi¢nim nasljednim prorjedenjem ili gubitkom kose na
razdjeljku (takoder se naziva androgena alopecija, zenski tip).
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Regaine Femina
Prije pocetka lijecenja lijekom Regaine Femina trebate se savjetovati s lijeénikom. Gubitak kose uslijed

prisutnih poremecaja hormonskog sustava (endokrinoloski poremecaji), temeljne bolesti ili neuhranjenost
se moraju iskljuciti. U tom slucaju trebat ¢ete uzimati odgovarajucéu terapiju.
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NEMOJTE primjenjivati lijek Regaine Femina ako:
e  ste alergicni (preosjetljivi) na minoksidil ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6);

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite lijek Regaine Femina ako:

e bolujete od sr¢anih bolesti uklju¢uju¢i abnormalni sréani ritam ili brzinu otkucaja, anginu ili bol u
prsistu i/ili poremeéaj cirkulacije ili hipertenziju.

Regaine Femina se smije primjenjivati iskljué¢ivo na vlasistu glave.

Za vrijeme primjene ovog lijeka u nekih bolesnika je doslo do promjene u boji i teksturi kose.

Tijekom pocetnih 2-6 tjedana lijeGenja moze do¢i do pojacanog ispadanja kose (stare vlasi ispadaju jer
nove rastu na njihovom mjestu). To je znak da lijek djeluje i da stare dlake bivaju zamijenjene novima.
Ako ispadanje kose potraje, prestanite koristiti Regaine Femina i obratite se lijecniku.

Cim se prestane s terapijom minoksidilom ponovo ¢e do¢i do ispadanja kose.

Ako simptomi potraju ili se pogorsaju ili se pojave novi simptomi, prekinite s upotrebom i obratite se
lijecniku.

Slucdajni kontakt

Slucajno gutanje ovog lijeka moze izazvati ozbiljne u¢inke na Vase srce. Stoga se ovaj lijek mora ¢uvati
izvan dohvata djece.Ako se pjena, osim na vlasiSte, slu¢ajno primjeni na druga podruéja tijela, temeljito
isperite to mjesto s puno vode kako biste izbjegli neZeljeni rast dlaka.

Prijavljeni su slucajevi prekomjernog rasta dlacica na tijelu dojencadi nakon kontakta koze s mjestima
primjene minoksidila kod pacijenata (skrbnika) koji su koristili lokalni minoksidil. Rast dladica vratio se
u normalu unutar nekoliko mjeseci kada dojencad viSe nije bila izloZzena minoksidilu. Treba paziti da
djeca ne dodu u kontakt s dijelovima tijela na koje ste lokalno nanosili minoksidil.

Posavjetujte se s lijeCnikom ako primijetite prekomjerni rast dladica na tijelu vaseg djeteta tijekom
razdoblja koriStenja lokalnih proizvoda s minoksidilom.

Ne smijete primjenjivati lijek Regaine Femina ako:

ne gubite kosu tako sto se kosa uglavnom prorjeduje u podrucju tjemena na vrhu glave
nemate u obitelji zabiljezeno stupnjevito prorjedivanje ili stupnjeviti gubitak kose

ste naglo izgubili kosu i / ili je gubite u pramenovima

va$ gubitak kose je povezan s porodom

ne znate razlog gubitka kose

je vase vlasiste crveno, upaljeno, nadrazeno ili bolno.

Regaine Femina je IZRAZITO ZAPALJIV AEROSOL!
Izbjegavajte vatru, otvoreni plamen ili puSenje za vrijeme i neposredno nakon primjene.

Djeca i adolescenti
Regaine pjenu ne bi smjela koristiti djeca i adolescenti mladi od 18 godina.

Drugi lijekovi i Regaine Femina
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Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Regaine Femina se ne smije koristiti istodobno s drugim lijekovima koji se lokalno
primjenjuju na kozi vlasista.

Kozmeticki proizvodi za kosu i Regaine Femina
Koristenje Sampona tijekom lijecenja

Trebali biste koristiti blagi Sampon u kombinaciji s ovim lijekom. Vlasiste mora biti suho prije primjene
lijeka Regaine Femina.

KoriStenje proizvoda za njegu kose tijekom lijecenja

U svrhu postizanja najboljih rezultata lijecenja, treba omoguciti lijeku Regaine Femina da se upije u kozu
vlasista prije Koristenja nekog od proizvoda za oblikovanje kose. Prvo nanesite Regaine Femina a zatim,
kao i obi¢no, primijenite proizvode za oblikovanje kose. Regaine Femina nemojte mijesati s drugim
preparatima za uporabu na kozi vlasista.

Savjeti glede bojenja ili trajne ondulacije/ravnanja kose

Nema dostupnih informacija da ovi postupci mijenjaju ué¢inak lijeka Regaine Femina. Medutim, kako bi
se izbjegle moguce iritacije koze vlasista, pobrinite se da je sav lijek Regaine Femina ispran iz kose i
vlasista prije koriStenja kemikalija. Takoder, frizeru treba reé¢i da koristite lijek Regaine Femina za Zene.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Primjena ovog lijeka se ne preporucuje tijekom trudnoce, dojenja ili ako pokusavate zatrudnjeti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Regaine Femina moze izazvati omaglicu ili hipotenziju. Ako primijetite te nuspojave ne bi trebali voziti
ili upravljati strojevima.

Osobno ste odgovorni u donoSenju odluke o vaSoj sposobnosti upravljanja motornim vozilom ili
obavljanja drugih poslova koji zahtijevaju povec¢anu koncentraciju. Zbog djelovanja lijekova ili njihovih
nuspojava, jedan od ¢imbenika koji mogu smanjiti vasu sposobnost sigurnog obavljanja radnji je i vase
uzimanje lijekova. Opisi tih u¢inaka mogu se nac¢i u drugim dijelovima upute.

Kao smjernice, procitajte sve informacije u ovoj uputi.

Porazgovarajte s lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako u bilo ¢emu niste sigurni.
Regaine Femina sadrzi: etanol, butilhidroksitoluen, stearilni alkohol, cetilni alkohol i polisorbat 60

Ovaj lijek sadrzi 564,6 mg alkohola (etanola) u jednoj dozi (1 g) pjene za koZu, $to odgovara 564,6
mg/g (56,46 % w/w). MozZe izazvati osje¢aj pecenja na ostecenoj kozi. Ako Regaine Femina dospije u
oko, usta ili na posjetenu ili osteCenu kozu, to podrucje dobro isperite S puno tekuce hladne vode.
Butilhidroksitoluen koji moze izazvati lokalnu reakciju koze (npr. kontaktni dermatitis) ili iritaciju oiju
i sluznica.

Cetilni alkohol i stearilni alkohol koji mogu izazvati lokalne reakcije koze (npr. kontaktni dermatitis).
Polisorbati mogu izazvati alergijske reakcije.

3. Kako primjenjivati lijek Regaine Femina
Uvijek primijenite lijek Regaine Femina to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako vam je rekao

Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Regaine Femina
pjenu koristite jednom dnevno u svrhu postizanja i odrzavanja zeljenog uc¢inka na rast kose.
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Ova pjena je namijenjen samo za primjenu na kozi vlasista glave. NEMOJTE ga primjenjivati na drugim
dijelovima tijela.

Pobrinite se da pjena bude primijenjena izravno na kozu vlasista glave.

Izbjegavati kontakt s o¢ima. Ako pjena dospije u oko, odmah ga isperite s puno tekuce hladne vode.

Prije primjene pjene
Kosa i vlasiste trebaju biti suhi.

Kako nanijeti pjenu

Nanesite dozu od 1 g pjene jednom dnevno na podrucje na kojem gubite kosu (odgovara volumenu
poklopca spremnika do pola napunjenog pjenom).

Da bi otvorili spremnik spojite strelicu na prstenu spremnika s istom takvom strelicom na poklopcu.
Skinite poklopac (slika 1).

Pjena se moze poceti topiti u dodiru s toplom kozom. Ako su vasi prsti topli, prvo ih operite u hladnoj
vodi. Budite sigurni da ste ih dobro osusili prije rukovanja pjenom.

Drze¢i spremnik naopako, pritisnite potisnik na vrhu spremnika lijeka kako biste ispustili malo pjene na
neupijaju¢u povrsinu poput ¢iste posude ili tanjura. Ukupna koli¢ina primijenjene pjene ne bi trebala biti
veca od 1g (odgovara volumenu poklopca spremnika do pola hapunjenog pjenom) (slika 2).

Unutar podrucja prorjedivanja kose nacinite razdjeljak kako biste maksimalno povecali izloZenost vlasista
(slika 3).

Koristec¢i vrske prstiju, nanesite dovoljno pjene na podruc¢ja vlasiSta zahvacena gubitkom kose i potom
lagano umasirajte pjenu u vlasiste po¢evsi od straga i nastavljaju¢i prema naprijed (prema celu).
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prstiju

razdijelite kosu

Jos najmanje 2 puta razmaknite kosu na svakoj strani razdjeljka i nanesite preostalu pjenu na svaku stranu
kako je prethodno opisano. Cinite to dok ne potrosite svu pjenu i tada, odmah nakon primjene, temeljito
operite vase ruke, posudu ili tanjur kako bi se izbjegao sluc¢ajan dodir s o¢ima i sluznicama.

Nakon svake uporabe zatvorite spremnik s lijekom vracajuci poklopac uz zvuk $kljocanja natrag na
spremnik i pobrinite se da se strelice ne spajaju kako bi poklopac ostao sigurnosni poklopac za djecu.

Trajanje primjene lijeka Regaine Femina
Treba vremena da kosa ponovo naraste. Uc¢inak terapije se moze javiti nakon 3 mjeseca primjene lijeka
jednom dnevno.

Najveéi porast broja vlasi je primije¢en nakon 3, odnosno, 6 mjeseci lijeCenja. Daljnja primjena nije
povecavala broj vlasi. Ipak, zbog odrzavanja postignutog ucinka, vazno je ne prekidati lijecenje.
Prestanite koristiti lijek Regaine Femina ako nakon 6 mjeseci nema ponovnog rasta kose.
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Sto oéekivati tijekom primjene lijeka Regaine Femina
U prvih dva do Sest tjedana lijeGenja neki korisnici koji prvi put primjenjuju Regaine za zene pjenu mogu
dozivjeti pojacano ispadanje kose.

Kosa je u pocetku obi¢no mekana, paperjasta i bezbojna. Nakon daljnje primjene, nova kosa treba biti iste
boje i debljine kao i ostale vlasi na glavi. Budu¢i da kosa raste polako, Regaine Femina treba vremena za
djelovanje.

Koli¢ina ponovno izrasle kose je razlicita u svake osobe. Ovaj lijek nece djelovati u svih Zena.

Iz klini¢kih ispitivanja su za sada dostupni podaci za 12 mjeseci primjene ovog lijeka u zena.

Posebne skupine korisnika
Nema posebnih preporuka za uporabu ovog lijeka u starijih bolesnika ili bolesnika s oSte¢enjem bubrega
ili jetre.

Primjena u djece i adolescenata
Zbog nedostatka podataka o sigurnosti i djelotvornosti, ne preporucuje se primjena lijeka Regaine Femina u
djece mlade od 18 godina.

Ako ste primijenili viSe lijeka Regaine Femina nego $to ste trebali

Slijedite upute za uporabu. Nemojte nanijeti vise od 1 g pjene dnevno (odgovara volumenu poklopca
spremnika do pola napunjenog pjenom) i nemojte lijek primjenjivati ¢e$c¢e od jedanput dnevno. Vasa kosa
necée brze ponovno narasti niti ¢e u¢inak biti bolji ako ovaj lijek koristite ¢esce, ili u koli¢inama ve¢im od
propisane.

Ako dijete proguta bilo koju koli¢inu lijeka Regaine Femina odmah ga odvedite u bolnicu (ako je
moguce, ponesite sa sobom i pakiranje lijeka, jer ¢e lijecnik Zeljeti saznati koliko je lijeka dijete
progutalo).

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Regaine Femina

Nemojte brinuti ako ste jednom ili dvaput propustili nanijeti lijek, samo ga nastavite koristiti kao da niste
propustili nijednu dozu. Nemojte na vlasiste nanositi duplu koli¢inu lijeka ako ste zaboravili primijeniti
lijek.

Ako prestanete primjenjivati lijek Regaine Femina

Ako prestanete primjenjivati pjenu, iznova narasla kosa moze otpasti, a vase vlasiste ¢e se u roku od 3-4
mjeseca vjerojatno vratiti u prijasnje stanje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, Regaine Femina moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.
Dostupni su sljedeé¢i podaci o nuspojavama (vise od jednog dogadaja povezanog s lijeCenjem i
ucestalosti vece od 1% u ukupnoj populaciji ispitanika te ve¢e od placeba):

Prestanite s primjenom lijeka Regaine Femina i odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo
koji od slijedecih simptoma — moZda Cete trebati hitno medicinsko lijecenje.

» Oticanje lica, usana ili grla, sto moze pri¢injavati teSkoce pri gutanju ili disanju.
To bi mogao biti znak teSke alergijske reakcije (Uéestalost nije poznata, ne moze
se procijeniti iz dostupnih podataka).

» generalizirani svrbez

» generalizirani kozni osip
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* osjecaj stezanja u grlu
Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti:

vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
» glavobolja

¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

* povecanje tjelesne mase

* povecani rast dlaka na licu

* svrbez, crvenilo i osip

* nedostatak zraka

» oticanje ruku i nogu

* visoki krvni tlak

* bockanje/pecenje, svrbez, suhoca/ljuskanje i upala folikula dlaka na vlasistu

manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

+ omaglica
*  mucnina

rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
» bol u predjelu prsa
nije poznato (u¢estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

» kontaktna alergija

* nadrazaj oka

» ubrzani otkucaji srca, osjecaj lupanja srca, niski krvni tlak

* povracanje

« simptomi na mjestu primjene koji takoder mogu zahvatiti uho i lice, kao §to je
svrbez, nadrazaj koze, bol, crvenilo koze, oticanje, suha koza i upalni osip koze
pa cak i eksfolijacija, upale koze (dermatitisa), mjehuri¢a na kozi, krvarenja i
ulceracije

» privremeni gubitak kose, promjena boje kose, promjena teksture kose

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava prijave nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni
sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Regaine Femina
Ovaj lijek Cuvajte izvan dohvata i pogleda djece.
Ne koristite ovaj lijek nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i dnu primarnog spremnika iza

oznake EXP. Rok valjanosti (EXP) odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Opasnost! 1zuzetno zapaljivi aerosol! Spremnik je pod tlakom. MoZe se rasprsnuti ako se Zagl‘l_]ava
Drzati podalje od topline, vruéih povrSina, iskrenja, otvorenog plamena ili drugih izvora
HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

zapaljenja. Zabranjeno pusenje. Ne smije se rasprSivati prema otvorenom plamenu ili drugom
mogucem izvoru zapaljenja. Ne busiti ni spaljivati, ¢ak i nakon uporabe. Zastititi od suncevog svjetla i
spremnik drzati u vanjskom pakiranju. Ne izlagati temperaturama visim od 50 °C.

Prilikom uklanjanja treba izbjegavati izlaganje spremnika i njegovog sadrzaja otvorenom plamenu! Nikad
nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Regaine Femina sadrzi

Djelatna tvar je minoksidil.
Svaki gram pjene za kozu sadrzi 50 mg minoksidila (5% m/m).

Drugi sastojci su: bezvodni etanol; pro¢iS¢ena voda; butilhidroksitoluen (E321); laktatna kiselina;
bezvodna citratna kiselina; glicerol; cetilni alkohol; stearilni alkohol; polisorbat 60 i potisni plin:
propan/butan/izobutan.

Kako Regaine Femina izgleda i sadrzaj pakiranja
Ovaj lijek dolazi na trziste kao pjena za kozu u spremniku pod pritiskom. Pjena je bijele do bjelkaste boje
i dolazi u 60 g (odgovara 73 ml ) aerosolnom spremniku. Spremnik sadrzi dovoljno za 2 mjeseca terapije.

Pakiranje sadrzi 1 ili 2 spremnika.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Block 5, High Street, Tallaght

Dublin 24

Irska

Proizvodacd

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont

27100, Val de Reuil

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KENPHARM d.o.0.

Gajeva 49,
10 000 Zagreb, Hrvatska

Ovaj lijek je odobren u drZavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:
Belgija Regaine 5% schuim voor cutaan gebruik, vrouwen

Bugarska Perann nsina 3a ;xenu 50 mg/g nsina 3a Koxka
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Hrvatska Regaine Femina 50 mg/g pjena za kozu

Rumunjska Regaine Femina 50 mg/g spumai cutanata

Austrija Regaine Frauen 5 % Schaum zur Anwendung auf der Kopfhaut
Njemaéka Regaine Frauen Schaum 50 mg/g Schaum zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut)
Irska Regaine for Women Extra Strength Scalp Foam 5%w/w Cutaneous Foam
Svedska Roquinna 50 mg/g

Cipar Regaine Women’s Foam

Francuska Minoxidil Johnson & Johnson

Gréka Regaine Women’s Foam

Spanjolska Regaine 50mg/g espuma cutinea para mujer

Slovenija Regaine za Zenske 50 mg/g dermalna pena

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u rujnu 2025.
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