Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Rogaine 50 mg/g ihovaahto
minoksidiili

Lue timd pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kdyttamisen, silld se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kaéyta tata 1adketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt

tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, elleivit oireesi lievity 4 kuukauden jdlkeen tai ne pahenevat.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rogaine on ja mihin sitd kédytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Rogaine-vaahtoa
Miten Rogaine-vaahtoa kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Rogaine-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Rogaine on ja mihin sita kaytetain

Rogaine siséltdd minoksidiilia. Minoksidiili lisdd uusien hiusten kasvua ja ehkdisee hiustenldht6a
elvyttdmalld karvatuppeja miehilld, joilla hiusraja pakenee ja pédlaki kaljuuntuu.

Rogaine-vaahtoa kdytetdan hoitamaan miesten perinnollistd hiustenldht6a (alopecia androgenica,
androgeeninen hiustenldhtd). Valmistetta saa kdyttad vain hiuspohjaan (padhan).

Minoksidiilia, jota Rogaine sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rogaine-vaahtoa

Ala kiyta Rogaine-vaahtoa
- jos olet allerginen minoksidiilille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Rogaine-vaahtoa:
- jos sinulla on sydénsairaus, mukaan lukien poikkeava sydanrytmi tai -syke, angina pectoris tai
rintakipuja ja/tai verenkiertohairioita.

Verenkiertoon imeytynyt minoksidiili voi aiheuttaa joitakin matalaan verenpaineeseen liittyvia
haittavaikutuksia, kuten rintakipua, syddmen tihedlyontisyyttd, heikotusta, pyorrytystd, dkillista
selittdmatdntd painon nousua tai kdsien ja jalkojen turvotusta. Se voi aiheuttaa myds jatkuvaa
hiuspohjan punoitusta tai arsytystd. Jos havaitset nditd haittavaikutuksia, lopeta ladkkeen kaytto ja
kerro niista ladkarille.



Joillakin potilailla hiusten viéri ja laatu on muuttunut tdimaén ladkkeen kédyton yhteydessa.

Hiustenldhto (vanhat hiukset irtoavat uusien hiusten kasvaessa niiden tilalle) saattaa lisddntyd hoidon
ensimmadisten 2—6 viikon aikana. Tdéma on merkki ladkkeen vaikutuksesta ja siitd, ettd vanhojen
hiusten tilalle kasvaa uusia hiuksia. Tdmaén tilapdisen hiustenldhdon lisdéntymisen tulisi loppua
parissa viikossa. Jos hiustenlédhto jatkuu, lopeta Rogaine-vaahdon kaytto ja ota yhteyttad ladkariin.

Tahaton annostelukohta
Valmisteen nieleminen vahingossa saattaa aiheuttaa vakavia syddmeen liittyvia haittavaikutuksia.
Siksi valmiste on sdilytettdva poissa lasten ulottuvilta.

Jos vaahtoa joutuu vahingossa muille vartalon aluille kuin hiuspohjaan, huuhtele alue perusteellisesti
runsaalla vedelld valttaédksesi ei-toivottua karvan kasvua.

Liiallista ihokarvojen kasvua on raportoitu pikkulapsilla, jotka ovat joutuneet ihokosketukseen
paikallisesti kéytettdvdd minoksidiilia kdyttdvien potilaiden (hoitajien) minoksidiilin kéyttdalueiden
kanssa. Karvojen kasvu palautui normaaliksi kuukausien kuluessa, kun pikkulapset eivit enda
altistuneet minoksidiilille. On huolehdittava siitd, ettd lapset eivét joudu kosketuksiin kehon sellaisten
alueiden kanssa, joille olet levittdnyt minoksidiilia paikallisesti.

Ota yhteys ladkariin, jos huomaat liiallista karvankasvua lapsesi kehossa, kun kaytét itse paikallisesti
kaytettdvid minoksidiilituotteita.

Ala kiyta Rogaine-vaahtoa, jos

- tapa, jolla hiukset ldhtevét on jokin muu kuin hiusrajan pakeneminen tai padlaen
kaljuuntuminen

- suvussasi ei esiinny hiustenldhtéa

- hiustenlédht6 on akillista tai 1diskittdista

- et tiedd hiustenldhdon syyta

- hiuspohja on tulehtunut, infektoitunut, drtynyt tai aristava.

Rogaine on ERITTAIN TULENARKAA!

Vilta avotulta, liekkeja ja tupakointia valmisteen levittamisen aikana ja valittomasti sen
jalkeen.

Lapset ja nuoret
Rogaine-vaahtoa ei saa kdyttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidkevalmisteet ja Rogaine
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Rogaine-vaahtoa ei saa kayttdd yhdessd muiden hiuspohjaan annosteltavien ldadkkeiden kanssa.

Muut kosmeettiset hiusvalmisteet ja Rogaine

Sampoon kdyttd hoidon aikana
Kéytd mietoa sampoota Rogaine-vaahdon kdyton aikana. Hiuspohjan tdytyy olla kuiva ennen

Rogaine-vaahdon levittdmista.

Hiustenhoitotuotteiden kéytté hoidon aikana
Parhaan tuloksen saavuttamiseksi Rogaine-vaahdon pitdd antaa imeytya hiuspohjaan ennen

muotoilutuotteiden kayttod. Levitd Rogaine ensin ja kdytd sen jidlkeen muotoilutuotteita



tavanomaiseen tapaan. Ali sekoita Rogaine-ihovaahtoa muiden hiuspohjaan kiytettidvien valmisteiden
kanssa.

Hiusten vérjédystd ja permanenttia koskevat ohjeet
Tietoa siitd, vaikuttavatko ndma hoidot Rogaine-vaahdon tehoon, ei ole saatavilla. Mahdollisen

hiuspohjan drsytyksen vélttdmiseksi on kuitenkin syytd varmistaa, ettd Rogaine on huuhdeltu tdysin
hiuksista ja hiuspohjasta ennen ndiden kemikaalien kayttdod. Kerro myos parturillesi, ettd kaytét
Rogaine-vaahtoa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Rogaine-vaahto ei ole tarkoitettu naisten kayttdon.

Tamén ladkkeen kayttoa ei suositella, jos olet raskaana, imetét tai yritdt tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Rogaine saattaa aiheuttaa huimausta ja alhaista verenpainetta. Al aja autoa tai kdytd koneita, jos
huomaat nditd haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin l1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. L.ue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l1dédkérin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rogaine sisaltaa

- 564,6 mg alkoholia (etanolia) per annosyksikko (1 g) ihovaahtoa, joka vastaa 564,6 mg/g
(56,46 % w/w). Se voi aiheuttaa polttavaa tunnetta vahingoittuneella iholla. Jos Rogaine-
vaahtoa joutuu silmiin, suuhun, haavaan tai vahingoittuneelle iholle, huuhtele alue
perusteellisesti viiledlld, juoksevalla vedella.

- butyylihydroksitolueenia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa) tai silmien ja limakalvojen drsytysta.

- setyylialkoholia ja stearyylialkoholia, jotka saattavat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

3. Miten Rogaine-vaahtoa kdytetaan

Kaéyta tata 1adketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madrannyt
tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaéyta vaahtoa kahdesti vuorokaudessa toivotun tuloksen saavuttamiseksi ja ylldpitdmiseksi
hiustenkasvun suhteen.

Vaahto on tarkoitettu kéytettdvéksi vain normaaliin ja terveeseen hiuspohjaan. Sitd EI saa kéyttaa
tulehtuneeseen, infektoituneeseen, drtyneeseen tai kipedan hiuspohjaan. ALA kayta sitd muualle
kehossa.

Varmista, ettd levitdt ihovaahdon suoraan hiuspohjaan.

Viltd aineen joutumista silmiin. Jos vaahtoa joutuu silmiin, huuhtele silmat vélittomasti runsaalla
viiledlld, juoksevalla vedelld.

Ennen ihovaahdon kayttéa
Hiusten ja hiuspohjan on oltava kuivat.

Miten ihovaahtoa kiytetdan



Annostele 1 g (vastaa puolta korkillista) vaahtoa kahdesti vuorokaudessa alueelle, josta hiukset ovat
lahteneet.

1. Pakkauksen avaamiseksi, kohdista pullon renkaassa oleva nuoli ja korkissa oleva nuoli. Poista
korkki (ks. kuva 1).

2. Vaahto saattaa alkaa sulaa joutuessaan kosketuksiin lampimén ihon kanssa. Jos sormesi ovat
lampimat, huuhtele niitéd ensin kylméssa vedessd. Kuivaa sormesi huolellisesti ennen vaahdon
kasittelyd.

3. Pidé pulloa ylosalaisin ja paina suutinta annostellaksesi sopivan méaédrdn vaahtoa sormenpédihin
(ks. kuva 2). Levitettdvan vaahdon kokonaismaééra ei saa ylittdd 1 g (vastaa puolta korkillista).

4. Hiero vaahto kevyesti sormin hiuspohjan kohtiin, joissa hiukset ovat harventuneet (ks. kuva 3) ja
pese kddet valittomasti sen jalkeen, kun olet levittanyt vaahdon.

5. Sulje pakkaus aina kayton jdlkeen napsauttamalla korkki takaisin kiinni.

Kuva 1 Kuva 2

Rogaine-hoidon kesto

Uusien hiusten kasvu kestdd pitkddn. Vaikutukset saattavat ndkyd 2 kuukauden kuluttua, kun
valmistetta on kaytetty kahdesti vuorokaudessa. Joidenkin miesten taytyy kdyttaa valmistetta
vahintiddn 4 kuukauden ajan ennen nédkyvia tuloksia.

Mita Rogaine-hoidon aikana on odotettavissa

Ensimmadisten kahden kuukauden ajan hiustenldht6 voi joillakin kayttajilla kiihtyé tilapéisesti, kun
Rogaine-vaahtoa kdytetddn ensimmadistd kertaa. Tama voi olla merkki siitd, ettd Rogaine-vaahto
tehoaa. Tilapdisesti lisddntynytta hiustenlahtod esiintyy tavallisesti 2—6 hoitoviikon jélkeen ja
hiustenldhto loppuu sen jdlkeen. Jos lisddntynyt hiustenlahto jatkuu 6 viikon jdlkeen, ota yhteys
ladkariin.

Uudet hiukset ovat yleensd pehmeitd, untuvaisia ja vérittomid. Kayton jatkuessa uudet hiukset
muuttuvat variltddn ja paksuudeltaan muiden hiustesi kaltaisiksi. Koska hiukset kasvavat hitaasti,
kestdd pitkddn ennen kuin Rogaine-vaahdon vaikutus nékyy.

Tuloksia saatetaan havaita 2—4 kuukauden kuluttua, kun valmistetta on kéytetty kahdesti
vuorokaudessa. Jos uusia hiuksia ei ole kasvanut 4 kuukauden kdyton jdlkeen, lopeta Rogaine-
vaahdon kayttd.

Uusien hiusten maara vaihtelee eri ihmisilld. Valmiste ei vaikuta kaikkien miesten kohdalla.
Jatkuva kéytto on tarpeellista, jotta hiusten kasvu lisddntyy ja sdilyy, tai hiustenldhtt alkaa uudelleen.

Jos kiaytat enemman Rogaine-vaahtoa kuin sinun pitaisi

Noudata kéyttoohjeita. Ald kdytd enempéd kuin 2 g (vastaa yhtd korkillista) vuorokaudessa, ja &l
kéytd vaahtoa useammin kuin kahdesti vuorokaudessa. Hiusten kasvu ei nopeudu eikd vaikutus
voimistu, vaikka kayttdisit valmistetta enemmaén tai tiheAmmin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Jos lapsi nielee Rogaine-vaahtoa, vie
hénet valittémasti sairaalaan (jos mahdollista, ota Rogaine-pullo mukaan, koska laédkéri saattaa haluta
tietdd suunnilleen, kuinka paljon vaahtoa lapsi on niellyt).



Jos unohdat kdyttaa Rogaine-vaahtoa

Jos unohdat yhden tai kaksi kasittelykertaa, dld huolestu, vaan jatka hoitoa normaalisti ikddn kuin
késittelykerta ei olisi jaanyt valiin. Ala levitd kaksinkertaista annosta vaahtoa hiuspohjaan
korvataksesi unohtamasi kasittelykerran. Rogaine-vaahdon liiallinen kéytt6 saattaa aiheuttaa alhaista
verenpainetta, nopeaa sydamensykettd ja uneliaisuutta tai vasymysta.

Jos lopetat Rogaine-vaahdon kayton
Jos lopetat ihovaahdon kayton, uudet hiukset saattavat irrota ja hiuspohjan tila todennédkdisesti
palautuu sellaiseksi kuin se oli ennen hoitoa 3—4 kuukaudessa.

Jos sinulla on kysymyksiad tdaman lddkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

LOPETA vaahdon kaytto ja ota valittomasti yhteytta ladkariin, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista — saatat tarvita kiireellista sairaanhoitoa:

- késien tai jalkojen turvotus (melko harvinainen)

- kasvojen, huulten tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia. Taméa
voi olla merkki vakavasta allergisesta reaktiosta (tuntematon)

- hiuspohjan jatkuva punoitus, ihottuma tai drtyneisyys (tuntematon)

- heikotus tai huimaus (melko harvinainen)

- nopea tai epasaannollinen syddmensyke (harvinainen)

- rintakipu (harvinainen)

- matala verenpaine (tuntematon)

- akillinen, selittdmé&ton painonnousu (yleinen).

Muita haittavaikutuksia voivat olla

- Yleiset (korkeintaan 1 kayttdjalla 10:std):
- pdansarky
- ihon kutina tai ihottuma
- hengenahdistus tai hengitysvaikeudet
- liiallinen karvankasvu.

- Melko harvinaiset (korkeintaan 1 kayttdjalla 100:sta):
- pahoinvointi.

- Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- silma-arsytys

- oksentelu

- véliaikainen hiustenlahto

- hiusten vérin ja/tai hiuslaadun muuttuminen

- antopaikan reaktiot, mukaan lukien paanahan, korvien tai kasvojen kutina, arsytys, kipu,
ihottuma, turvotus, kuiva iho ja punoitus. Joskus reaktiot saattavat olla voimakkaampia,
kuten ihon kesiminen, tulehdus, rakkulointi, verenvuoto ja haavaumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5.  Rogaine-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Vaara. Erittdin helposti syttyva aerosoli: Painepakkaus. Voi revetd kuumennettaessa. Suojaa
1ammoltd, kuumilta pinnoilta, kipindiltd, avotulelta ja muilta sytytysléhteiltd. Tupakointi kielletty. Ei
saa suihkuttaa avotuleen tai muuhun sytytyslahteeseen. Ei saa puhkaista eika polttaa edes tyhjéna.
Suojaa auringonvalolta ja sdilytd painepakkaus ulkopakkauksessa. Ei saa altistaa yli 50 °C:n
lampétiloille.

Ala kéytad pullossa mainitun viimeisen kdyttopdivaméaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama aine ja sen pakkaus on héavitettdva altistamatta niitd avotulelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hévittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltéo ja muuta tietoa

Mita Rogaine sisaltaa

- Vaikuttava aine on minoksidiili. Yksi gramma ihovaahtoa sisdltdd 50 mg minoksidiilia.

- Muut aineet ovat vedeton etanoli, puhdistettu vesi, butyylihydroksitolueeni (E321),
maitohappo, vedetdn sitruunahappo, glyseroli, setyylialkoholi, stearyylialkoholi,
polysorbaatti 60, propaani/butaani/isobutaani (ponnekaasu).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tamaé ladke on ihovaahto, joka on pakattu painepakkaukseen, jossa on lapsiturvallinen
polypropyleenisuojakorkki. Vaahto on hajustamatonta ja variltddn valkoista tai kellertdvaa. Se on
pakattu 60 g:n (vastaten 73 ml) aerosolipulloon. Pullossa on 1 kuukauden hoitoon tarvittava maara
vaahtoa. Pakkaus siséltaa 1 tai 3 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Valmistaja
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.11.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rogaine 50 mg/g, kutant skum
minoxidil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

Anvind alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan beh6va ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om symtomen férsamras eller inte férbéttras inom 4 manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rogaine dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Rogaine
Hur du anvénder Rogaine

Eventuella biverkningar

Hur Rogaine ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rogaine ar och vad det anvands for

Rogaine innehaller minoxidil. Minoxidil ger haratervaxt och stabiliserar haravfall hos man med
tillbakadragande harfaste och tunnharighet pa hjdssan genom att revitalisera harsackar.

Rogaine anvinds for att behandla arftligt haravfall (s k androgen alopeci) hos mén. Det ska endast
anvandas i harbotten (pa huvudet).

Minoxidil som finns i Rogaine kan ocksé vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fradgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Rogaine

Anvéand inte Rogaine

- om du &r allergisk mot minoxidil eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lédkare eller apotekspersonal innan du anvénder Rogaine:
- om du har en hjartsjukdom med onormal hjartrytm eller hjartfrekvens, kéarlkramp eller
brostsmarta och/eller cirkulationsrubbningar.

Nar minoxidil passerar ut i blodbanan kan det orsaka vissa biverkningar relaterade till 1agt blodtryck
t.ex. brostsmarta, hog hjartfrekvens, matthet, yrsel, plotslig oforklarlig viktdkning eller svullna hdnder
och fotter. Det kan ocksa orsaka ihallande rodnad eller irritation i harbotten. Om du upplever nagra av
dessa biverkningar, sluta anvdnda ldkemedlet och kontakta ldkare.

Ett fatal personer har fatt fargforandringar och forandringar av harkvalitet av det har ldkemedlet.



Okat héravfall (gamla harstrén faller och nya véxer ut istéllet) kan férekomma under de forsta

2 till 6 veckorna av behandlingen. Detta ar ett tecken pa att behandlingen fungerar och att nya hérstran
ersitter gammalt har. Denna tillfalliga 6kning av haravfallet bor upphoéra inom ett par veckor. Sluta
anvanda Rogaine och kontakta ldkare om det 6kade haravfallet kvarstar.

Oavsiktlig kontakt
Oavsiktligt intag av Rogaine kan leda till allvarliga hjartbiverkningar. Dérfor maste denna produkt
forvaras oatkomligt for barn.

Om skummet oavsiktligt appliceras pa andra delar av kroppen &n harbotten, skélj noga med rikliga
maéangder vatten for att undvika oonskad harvéaxt.

Fall av kraftig harvixt pa kroppen hos spadbarn har rapporterats efter hudkontakt med omraden dér
patienter (vardare) anvant minoxidil pa huden. Harvéxten atergick till det normala inom ménader nér
spadbarnen inte langre kom i kontakt med minoxidil. Forsiktighet bor iakttas for att sdkerstélla att
barn inte kommer i kontakt med omraden pa din kropp déar du har applicerat minoxidil.

Rédfraga en ldkare om du marker kraftig harvaxt pé ditt barns kropp under den period du anvénder
lakemedel med minoxidil pa huden.

Du bér inte anvanda Rogaine om

- monstret av haravfallet inte karaktariseras av tillbakadragande hérfaste och tunnharighet pa
hjdssan

- haravfall inte har drabbat ndgon annan i familjen

- du har bérjat tappa har plotsligt eller flackvis

- du inte kanner till orsaken till haravfallet

- du har inflammerad, infekterad, irriterad eller smértande harbotten.

Rogaine &r MYCKET LATTANTANDLIGT!

Undvik nérhet till eld och 6ppen laga samt rokning under och omedelbart efter applicering.

Barn och ungdomar
Rogaine ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Rogaine
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Rogaine ska inte anvindas tillsammans med andra likemedel som appliceras i harbotten.

Andra kosmetiska harvardsprodukter och Rogaine

Anvéindning av schampo under behandlingen
Du boér anvinda ett milt schampo vid anvdndning av Rogaine. Harbotten maste vara torr innan du

applicerar Rogaine.

Anviéndning av harvardsprodukter under behandlingen
For basta resultat bor Rogaine torka in helt i harbotten innan nagra harvardsprodukter anvénds.

Applicera forst Rogaine, and anvénd sedan dina harvardsprodukter som vanligt. Anvand inte
tillsammans med andra produkter som ska appliceras i harbotten.

Rad kring harfargning och permanent
Det finns ingen information tillganglig om huruvida dessa behandlingar paverkar effekten av Rogaine.

For att undvika eventuell hudirritation i harbotten bor du se till att all Rogaine tvéttats bort fran har



och hérbotten innan denna typ av kemikalier anvands. Du bor ocksa tala om for din frisor att du
anvander Rogaine.

Graviditet, amning och fertilitet
Rogaine ér inte avsett for kvinnor.

Detta ldkemedel ar inte rekommenderat under graviditet, amning eller om du foérsoker att bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Rogaine kan orsaka yrsel eller 1agt blodtryck. Om du upplever dessa biverkningar ska du inte kéra
eller anvdnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apoteks-personal om du ar oséker.

Rogaine innehaller

- 564,6 mg alkohol (etanol) i varje dos (1 g) kutant skum, motsvarande 564,6 mg/g
(56,46 % w/w). Det kan orsaka en brdnnande kénsla pa skadad hud. Om Rogaine kommer i
kontakt med 6gonen, munnen, sar pa huden eller skadad hud rekommenderas sk6ljning med
rikligt med kallt kranvatten.

- butylhydroxitoluen som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller irritation i
ogon och slemhinnor.

- cetylalkohol och stearylalkohol som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anviander Rogaine

Anvénd alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anvind detta skum tva ganger dagligen for att uppnd och bibehalla den 6nskade effekten pa
harvixten.

Detta skum &r endast avsett att anvandas i normal frisk harbotten. Det ska INTE anvéndas pa
inflammerad, infekterad, irriterad eller smartande harbotten. Applicera INTE pa andra delar av
kroppen.

Var noga med att applicera skummet direkt i harbotten.

Undvik kontakt med 6gonen. Om du far skum i 6gonen, skolj omedelbart med rikliga méangder kallt
kranvatten.

Innan du anvéander Rogaine
Haret och harbotten ska vara torra.

Hur du applicerar Rogaine
Applicera en dos om 1 g (motsvarar volymen av ett halvt lock) pa omradet med haravfall tva ganger
om dagen.

1. Oppna behéllaren genom att vrida locket s att pilen p& locket stdr mitt for pilen pa beh&llaren. Ta
av locket (se figur 1).

2. Skummet kan borja smaélta vid kontakt med varm hud. Om dina fingrar &r varma, sk6lj dem forst i
kallt vatten. Torka dem noga innan du anvéander skummet.



3. Hall behéllaren upp och ned och pressa ned munstycket tills du har fatt lagom méngd skum pa
fingertopparna (se figur 2). Du ska inte applicera mer &n totalt 1 g (motsvarar volymen av halva
locket).

4. Anvind fingertopparna till att latt massera in skummet i de berdrda omradena av harbotten
(figur 3). Tvitta hdnderna omedelbart efter att du har applicerat skummet.

5. Forslut behdllaren efter varje anvindning genom att sétta tillbaka locket.

o/~ [@ 2 '#\‘
RS |S

Figur 1 Figur 2 Figur 3

Behandlingstidens langd
Haratervéxt tar tid. Vid anvandning tva ganger dagligen kan resultat ses efter 2 manader. Hos vissa
maén kan produkten behéva anvandas i minst 4 manader innan du ser resultat.

Vad kan du forvanta dig nar du anvander Rogaine

Vissa anvindare kan uppleva 6kat haravfall under de forsta tvd manaderna nar skummet anvéands
forsta gangen. Det kan vara ett tecken pa att Rogaine fungerar. Denna tillfdlliga 6kning av haravfallet
intraffar vanligen mellan 2 och 6 veckor efter behandlingsstart och upphéor sedan. Kontakta ldkare om
det okade haravfallet kvarstar efter 6 veckor.

Det nya haret ar vanligen mjukt, dunigt och farglost. Vid fortsatt anvandning bor det nya héret fa
samma farg och tjocklek som det 6vriga haret pa huvudet. Eftersom hér vixer langsamt tar det tid
innan effekten av Rogaine syns.

Vid applicering tva ganger dagligen kan resultat ses inom 2—4 manader. Om du inte har mérkt nagon
haratervéxt efter 4 méanader, ska du sluta anvinda Rogaine.

Haératervixten varierar fran person till person. Den hér produkten kommer inte att fungera for alla
man.

Kontinuerlig anvandning ar nodvandig for att 6ka och bibehalla haratervéxt, annars borjar haravfallet
igen.

Om du har anvéant for stor mangd av Rogaine

Folj bruksanvisningen. Anvénd inte mer &n 2 g (motsvarar volymen av ett lock) om dagen och
applicera inte oftare dn tva ganger dagligen. Effekten kommer inte snabbare och den blir inte béttre
for att du anvéander mer eller applicerar med titare mellanrum.

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Om ett barn har fatt i sig ldkemedlet av misstag ta
honom/henne omedelbart till sjukhus (ta om mojligt med dig behéllaren med Rogaine sa att ldkaren
kan fa en uppfattning om hur mycket barnet kan ha svalt).

Om du har glomt att anvianda Rogaine

Oroa dig inte om du glémmer en eller tva applikationer. Fortsétt bara att anvinda produkten som om
du inte hade missat dosen. Applicera inte dubbel miangd om du glémmer en dos da 6verdriven
anvandning kan orsaka lagt blodtryck, snabb hjértfrekvens och dasighet eller trotthet.

Om du slutar att anvanda Rogaine
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Om du slutar att anvdnda skummet, kan det har som véxt ut falla av och inom 3—4 méanader kommer
din harbotten troligen att ha atergétt till samma tillstdnd som f6ére behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Rogaine orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

SLUTA anvianda skummet och kontakta omedelbart likare om du har nagot av foljande

symtom — du kan behéva omedelbar likarvard:

- svullna hédnder eller fotter (mindre vanliga)

- svullnad i ansikte, ldppar eller svalg som gor det svart att svilja eller andas. Detta kan vara ett
tecken pd en allvarlig allergisk reaktion (har rapporterats)

- kvarstaende rodnad, utslag eller irritation i harbotten (har rapporterats)

- matthet eller yrsel (mindre vanliga)

- snabb eller oregelbunden hjartrytm (séllsynta)

- brostsmarta (séllsynta)

- lagt blodtryck (har rapporterats)

- plotslig, oforklarlig viktokning (vanliga).

Andra biverkningar som kan férekomma:

- Vanliga (hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- huvudvark
- klada eller utslag
- andfaddhet eller svart att andas
- overdriven harvaxt.

- Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- illamaende.

- Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):

- Ogonirritation

- krékning

- tillfalligt haravfall

- forandring i harets farg och/eller struktur

- reaktioner vid appliceringsstéllet vilka kan inkludera klada, irritation, smarta, utslag,
svullnad, torr hud och rodnad av harbotten, ¢ron eller ansikte. Reaktionerna kan ibland
vara mer allvarliga och inkludera flagande hud, dermatit, blasbildning, blodning och
sarbildning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Rogaine ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Fara. Extremt brandfarlig aerosol: Tryckbehallare: Kan springas vid uppvarmning. Far inte utsattas
for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antdndningskéllor. Rokning férbjuden. Spreja inte
over oppen laga eller andra antdndningskallor. Far inte punkteras eller brannas, galler &ven témd
behdllare. Skyddas fran solljus och forvara behallaren i ytterforpackningen. Far inte utsattas for
temperaturer 6ver 50 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa behallaren efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Da behallaren och innehallet kastas ska kontakt med 6ppen ldga undvikas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr minoxidil. Varje gram kutant skum innehéller 50 mg minoxidil.

- Ovriga innehéllsdmnen &r vattenfri etanol, renat vatten, butylhydroxytoluen (E321), mjélksyra,
vattenfri citronsyra, glycerol, cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60, propan/
butan/isobutan (drivmedel).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r ett kutant skum i en tryckbehallare med ett barnskyddande lock av polypropylen.
Skummet dr vitt till gulaktigt och oparfymerat. Det &r forpackat i en 60 g (motsvarande 73 ml)
aerosolbehdllare. Behdllaren racker till 1 manads behandling. Férpackningarna innehaller 1 eller

3 behallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Sverige: McNeil Sweden AB, Solna, Consumer-se@kenvue.com
Finland: McNeil / JNTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

Tillverkare
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast (Sverige), 26.11.2024 (Finland)
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