Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rogaine 50 mg/ml liuos iholle
minoksidiili

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén lidkkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

o Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Kéanny ladkarin puoleen, elleivét oireesi lievity 4 kuukauden jilkeen tai ne pahenevat.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rogaine on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Rogaine-liuosta
Miten Rogaine-liuosta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rogaine-liuoksen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Rogaine on ja mihin siti kiyte tién

Rogaine seki ehkiisee hiustenldhtdd ettd edistdd uusien hiusten kasvua henkil6illéd, joilla esiintyy
perinndllistd hiustenldhtod (alopecia androgenica). Rogaine-livoksen tarkkaa vaikutusmekanismia ei
tunneta.

Rogaine-liuosta kiytetddn perinnéllisen hiustenlihdon (alopecia androgenica, androgeeninen
hiustenldhtd) hoitoon véhintdén 18-vuotiailla miehilld ja naisilla.

Miehet

Rogaine on tarkoitettu lihinnd sellaisen pidlaen alueen hoitoon, jolta hiukset ovat harventuneet tai
lahteneet alla olevan kuvasarjan osoittamalla tavalla. Paras hoitotulos saavutetaan todennikoisesti
juuri téllaisissa tapauksissa. Rogaine voi myos pysdyttad hiustenldhdon tai hidastaa sitd miehilld, joilla
esiintyy alkavaa hiustenldhtod tai hiusten harvenemista.

Rogaine-hoidolla saavutetaan todennédkoisesti parempia tuloksia nuoremmilla miehilld, joilla hiuksia
on ldhtenyt vasta lyhyehkon aikaa tai joilla hiustenlihtoalue ei ole kovin laaja. Rogaine-hoidosta eivit
todennédkoisesti hyody miehet, joiden hiukset ovat lahteneet kokonaan tai suurimmaksi osaksi.
Havaintojen mukaan hiustenldhté pysdhtyy neljallda henkilolld viidestd. Rogaine saa aikaan
jonkinasteista uusien hiusten kasvua keskimidrin kuudella miehelld kymmenesta.

Naiset



Rogaine on tarkoitettu lihinnd sellaisen pdilaen alueen hoitoon, jolta hiukset ovat harventuneet alla
olevan kuvasarjan osoittamalla tavalla. Paras hoitotulos saavutetaan todennékdisesti juuri téllaisissa

tapauksissa.
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Havaintojen mukaan hiustenlédhtd pysidhtyy neljalld henkilolld viidestd. Rogaine saa aikaan
jonkinasteista uusien hiusten kasvua keskimidrin kuudella naisella kymmenesti.

Hoitovaste on aina yksilollinen sekéd michilld ettd naisilla.

Kéanny ladkarin puoleen, elleivit oireesi lievity 4 kuukauden jilkeen tai ne pahenevat.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Rogaine -liuosta

Ali kiiyti Rogaine-liuosta
. jos olet allerginen minoksidiilille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Rogaine-liuosta.

Lopeta Rogaine-liuoksen kaytto ja ota yhteys ladkériin, jos sinulla ilmenee
alentunutta verenpainetta

rintakipua

syddmen tihedlyontisyyttad

huimausta tai pyorrytysta

akillistd, selittimatontd painonnousua

kdsien ja jalkojen turvotusta

jatkuvaa hiuspohjan punoitusta tai drsytysti

muita uusia odottamattomia oireita.

Varo, ettei Rogaine-liuosta joudu vahingossa silmiin, limakalvoille tai rikkoutuneelle iholle: liuos
sisdltdd alkoholia, joka voi aiheuttaa kirvelyd ja/tai drsytystd. Jos ndin kuitenkin kidy, huuhtele alue
perusteellisesti villedlld juoksevalla vedelld. Jos liuosta joutuu vahingossa muille vartalon aluille kuin
hiuspohjaan, huuhtele alue perusteellisesti runsaalla vedelld vélttdaksesi ei-toivottua karvan kasvua.
Rogaine on tulenarkaa, joten dla késittele sitd tupakoinnin aikana tai avotulen lahella.

Viltd Rogaine-sumutteen hengittimista.

Rogaine-liuoksen nieleminen on vaarallista.

Huomaa, ettd hiusten véri ja/tai laatu voivat joskus muuttua Rogaine-liuoksen kidyton yhteydessa.

Ali sekoita Rogaine-liuosta muiden iholla kiytettivien valmisteiden kanssa.

Hiusten peseminen Rogaine-késittelyn jilkeen heikentdad hoidon tehoa. Pese hiukset siis ennen
kasittelya.

Hoidon kesto ja vaikutuksen alkaminen




Hiukset kasvavat hitaasti, joten vie oman aikansa, ennen kuin Rogaine-hoidon vaikutukset alkavat
ndkyd. Hiustenldhtd pysdhtyy noin kolmen hoitokuukauden jilkeen. Uusia hiuksia kasvaa
odotettavasti kahden hoitokuukauden jilkeen.

Parhaan mahdollisen hoitotuloksen saavuttaminen edellyttdd Rogaine-liuvoksen jatkuvaa
ohjeenmukaista kéyttod ja saattaa viedad naisilla jopa 8 ja michilli 12 kuukautta.

Uudet hiukset ovat ensin pehmeitd ja untuvaisia, mutta voivat sitten muuttua omien normaalien
hiustesi kaltaisiksi. Jos lopetat valmisteen kéyton, uudet hiukset saattavat irrota 3—4 kuukaudessa ja
hiustenldhto saattaa jatkua entiseen tapaan.

Rogaine ei ole tarkoitettu seuraavien tilojen hoitoon:

dkillnen hiustenldhto, jota esiintyy mm. raskauden ja kilpirauhassairauksien yhteydessi
hiuspohjan tulehduksen yhteydessé esiintyva hiustenlihto

taydellinen kaljuus

koko kehon tdydellinen karvattomuus

sairauden tai lddkityksen aiheuttama hiustenlihto

palvikaljuus.

Ali kilytd Rogaine-liuosta, jos hiuspohja on tulehtunut, infektoitunut, Artynyt tai aristava, esimerkiksi
vaikean auringonpolttaman tai thotulehduksen takia.

Muut lidsike valmisteet ja Rogaine

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttad muita ladkkeita.

Paikallisesti, eli suoraan kohdealueelle, annosteltavan minoksidiilin imeytymistd séételee ihon
marraskesi. Sen imeytyminen voi lisddntyd, jos kdytit samanaikaisesti muita paikallisia lddkkeitd,
jotka vaikuttavat thon marraskeden ldpdisevyyteen (esim. tretinoiinia ja antralinia pdinalueen
psoriaasin hoitoon, kortikosteroideja hiuspohjan ihottumaan). Jos kiytit téllaisia ladkkeitd, keskustele
Rogaine-hoidosta ensin lidkérin kanssa.

Rogaine-liuosta eisaa kiyttdd yhdessd muiden hiuspohjaan annosteltavien ladkkeiden kanssa.
Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kiyttod. Rogaine-liuosta ei tulisi kdyttaa
raskauden tai imetyksen aikana. Verenkiertoon imeytynyt minoksidiili erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rogaine saattaa aiheuttaa huimausta ja alhaista verenpainetta. Ali aja autoa tai kiyti koneita, jos
huomaat nditd haittavaikutuksia.

Rogaine-liuos siséltii propyle eniglykolia ja alkoholia (e tanolia)

Tama ladkevalmiste sisidltdd 520 mg propyleeniglykolia per millilitra, ja se saattaa aiheuttaa
thodrsytysta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 230 mg alkoholia (etanolia) per millilitra, joka vastaa 23 % w/v. Saattaa
aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

Rogaine on helposti syttyvdd, mikd on huomioitava kéytettdessd esimerkiksi hiustenkuivaajaa.



3. Miten Rogaine-liuosta kiytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kutenn 1adkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Rogaine-liuosta saa kdyttdd vain normaaliin ja terveeseen hiuspohjaan. Sitd eisaa kayttda
tulehtuneelle, infektoituneelle, drtyneelle tai kipedlle hiuspohjalle. Annostele liuos tidysin kuivaan
hiuspohjaan. Leviti hoidettavalle alueelle 1 ml liuosta kahdesti vuorokaudessa (aamulla ja illalla)
annostelijan avulla. Hiero liuos sormenpdilld kevyesti hiuspohjaan. Suositeltu enimméisannos
vuorokautta kohti on 2 ml Rogaine-liuosta.

Liuos annostellaan hiuspohjaan erityisen annostelijan avulla. Rogaine-pakkaus siséltds kaksi erilaista
annostelijaa. Valitse itsellesi parhaiten sopiva annostelija jiliempand olevan Annostelijoiden
kdyttoohjeet perusteella. Pese kddet huolellisesti jokaisen kdsittelyn jdlkeen.

Kaytd liuosta enintéén kaksi kertaa vuorokaudessa. Annostelun tihentiminen ei nopeuta hiusten
kasvua vaan voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Jatkuva kdytté on tarpeellista, jotta hiusten kasvu

lisddntyy ja pysyy, tai hiustenléhtd alkaa uudelleen.

Annostelijoiden kévyttGohjeet

A.  Pumppusumutin

Sopii Rogaine-liuoksen annosteluun laajoille hiustenldhtoalueille.

1. Avaa lapsiturvallinen korkki painamalla sitd alaspéin ja kiertdmalld samanaikaisesti
vastapdivain.

2. Kierrd pumppusumutin tiukasti kimni pulloon.
3. Poista pumppusumuttimen pieni lapindkyvéd korkki ja suuntaa pumppusumutin keskelle
hoidettavaa aluetta, ja paina pumppusumutinta kerran. Levitd Rogaine-linos sormenpiilld

hoidettavalle alueelle.

4. Paina pumppusumutinta vield 5 kertaa annostellaksesi hiuspohjaan yhteensa 1 ml luosta (koko
annokseen tarvitaan siis 6 painallusta).

5. Viltd sumutteen hengittdmista.
6. Pane pieni lapindkyvéd korkki takaisin paikoilleen pumppusumuttimeen kayton jélkeen.

Pumppusumutin on irrotettava pullosta seké pullon korkki on laitettava takaisin paikoilleen,
jotta pakkaus on lapsiturvallinen.



7. Pese kidet huolellisesti késittelyn jalkeen.

B.  Pidennetty sumutinkdirki

Sopii Rogaine-liuoksen annosteluun pienille hiustenlihtdalueille tai hiusten alle.

1. Avaa lapsiturvallinen korkki painamalla sitd alaspdin ja kiertimilld samanaikaisesti
vastapdivain
2. Ota ensin pumppusumutin. Kierrd se tiukasti kiinni pulloon. Poista pumppusumuttimen pieni

lapindkyvéd korkki. Vedd nuolella varustettu painonuppi pois ja sdilytd se mahdollista
myShempad kéyttdd varten.

3. Ota pidennetty sumutinkérki ja paina se tiukasti kiinni pumppusumuttimeen. Poista
sumutinkérjen suojus.

4, Suuntaa sumutinkédrki keskelle hoidettavaa aluetta, ja paina annostelijaa kerran. Levitd Rogaine-
liuos sormenpéilld hoidettavalle alueelle.

5. Paina annostelijaa vield 5 kertaa annostellaksesi hiuspohjaan yhteensé 1 ml liuosta (koko
annokseen tarvitaan siis 6 painallusta).

6. Viltd sumutteen hengittdmista.

7. Pane pidennetyn sumutinkirjen suojus takaisin paikoilleen késittelyn jilkeen. Pumppusumutin
on irrotettava pullosta seké pullon korkki on laitettava takaisin paikoilleen, jotta pakkaus on
lapsiturvallinen.

8. Pese kddet huolellisesti kisittelyn jalkeen.

Jos unohdat kiyttia Rogaine -liuosta

Jos unohdat toisen péivittiisen késittelyn, 413 huolestu, vaan jatka hoitoa normaalisti. Rogaine-
liuoksen liiallinen kéyttd saattaa aiheuttaa alhaista verenpainetta, nopeaa sydimensyketta ja
uncliaisuutta tai visymysta.

Jos kiytit enemmiin Rogaine-liuosta kuin sinun pitiisi

Rogaine-liuoksen nieleminen suun kautta on vaarallista ja aiheuttaa todenndkdisesti sydédn- ja
verisuonivaikutuksia, joihin voi littyd &killinen lisidntynyt syddmen lyontitiheys, verenpaineen lasku,
nesteen kertymisesti johtuva painonnousu seké unelaisuus.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteyttd ladkériin vélittdmésti, jos huomaat joitakin seuraavista oireista, silli saatat tarvita

vilitontd ladketieteellistd hoitoa:

o Kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen, jonka vuoksi nieleminen tai hengittdminen on
vaikeaa. Ndmé oireet voivat olla merkkejd vakavasta allergisesta reaktiosta (esiintymistiheytta
ei tunneta, koska saatavissa olevat tiedot eivét riitd arviointiin).

Hiustenldhto voi joskus kiihtyéd tilapédisesti Rogaine-hoidon alkuvaiheessa. Tdmai johtuu
todenndkoisesti siitd, ettd minoksidiili siirtdd lepovaiheessa olevat hiukset kasvuvaiheeseen (vanhojen
hiusten tilalle kasvaa uusia hiuksia). Lisdéntynyttd hiustenldht6d esiintyy tavallisesti 2-6 hoitovilkkon
jalkeen, ja se loppuu parissa vikossa. Jos hiustenlahto kuitenkin jatkuu, lopeta Rogaine-liuoksen
kaytto ja ota yhteys laékariin.

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std):
o paénsarky.

Yleiset (enintddn yhdelld potilaalla 10:std):

o hengenahdistus

o painonnousu

o ihotulehdus ja aknen kaltainen ihotulehdus

o ei-toivottu karvankasvu muualla kuin pdénahassa, mukaan lukien lisdéntynyt karvankasvu
naisilla kasvoissa (hypertrikoosi)

o kdsien tai jalkojen turvotus.

Melko harvinais et (enintddn yhdelld potilaalla 100:sta):
o huimaus
o pahoinvointi.

Harvinaiset (enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta):
o sydamentykytys tai kithtynyt syddmensyke
o rintakipu.

Tunte mattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

angioedeema (huulten, suun, niclun, kielen turvotus)

yliherkkyys (yleinen punoitus, kutina, kasvojen turvotus, kurkun ahtaus)

alakuloisuus

allerginen kosketusihottuma

simé-arsytys

matala verenpaine

oksentelu

véliaikainen hiustenldhtd, hiusten vérin ja/tai hiuslaadun muuttuminen

antopaikan reaktiot, mukaan lukien kutina, drsytys, kipu, ihottuma, turvotus, kuiva iho ja
padnahan, korvien tai kasvojen punoitus. Joskus reaktiot saattavat olla voimakkaampia, kuten
ithon kesiminen, tulehdus, rakkuloiden nouseminen, verenvuoto ja haavaumien muodostuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rogaine-liuoksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd huoneenlimmdssa (15-25 °C).

Tulenarkaa.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Rogaine-liuos sisiltii

o Vaikuttava aine on minoksidiili. Yksi millilitra sisdltdd 50 mg minoksidiilia.
o Muut aineet ovat propyleeniglykoli, etanoli, puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas lwos. Virivaihtelee varittomasta kellertdvaan. Mahdollinen kellertdva viri ei vaikuta
valmisteen tehoon.

Pakkauskoot: 60 ml ja 3 x 60 ml.

Pakkauksessa on kaksi erilaista annostelijaa. Valitse itsellesi parhaiten sopiva annostelija
hiustenldhtoalueen koon perusteella (ks. Annostus).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Valmis taja
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val De Reuil, Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Rogaine 50 mg/ml kutan losning
minoxidil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller
information som éir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén din likare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

o Du maste tala med likare om symptomen forsdmras eller inte forbdttras inom 4 méanader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rogaine ar oh vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rogaine
Hur du anviander Rogaine

Eventuella biverkningar

Hur Rogaine skall forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rogaine ir och vad det anviinds for

Rogaine bade forebygger haravfall och stimulerar ny harviaxt hos personer med arftligt haravfall
(alopecia androgenica). Dess egentliga verkningsmekanism &ar inte kiand.

Rogaine anvénds for behandling av érftligt haravfall (alopecia androgenica, androgent haravfall) hos
minst 18-ariga méin och kvinnor.

Min

Rogaine dr avsett nirmast for behandling av haravfall pa hjissomradet som skett enligt bildserien hér
nedan. Det bista behandlingsresultatet nds sannolikt just i dylika fall. Rogaine kan éven hejda eller
bromsa upp héravfallet hos mén med boérjande héravfall eller fortunning av haret.

De som vanligtvis reagerar bast pa behandlingen med Rogaine dr yngre mén, som har haft haravfall
bara en ganska kort tid eller mén, vars haravfallsomrade pé hjissan inte dr mycket stort. Mén som har
forlorat héret totalt eller for den mesta delen kommer sannolikt inte att ha nytta av behandlingen med
Rogaine. Enligt iakttagelser avstannar hiravfallet hos fyra av fem personer. Ndgon grad av ny harvaxt
forekommer i genomsnitt hos sex mén av tio.

Kvinnor

Rogaine &r avsett ndrmast for behandling av haravfall pa hjissomréddet som skett enligt bildserien hir
nedan. Det bista behandlingsresultatet nas sannolikt just for den typens héravfall.
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Enligt iakttagelser avstannar haravfallet hos fyra av fem personer. Nagon grad av ny harvaxt
forekommer 1 genomsnitt hos sex kvinnor av tio.

Behandlingsresponsen &r individuell hos badde mén och kvinnor.

Du maste tala med likare om symptomen forsdmras eller inte forbéttras inom 4 manader.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Rogaine

Anviind inte Rogaine om
o du &r allergisk mot minoxidil eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Rogaine.

Sluta anvéndning av Rogaine och kontakta likaren, om du far
forsankt blodtryck

brostsmérta

okad hjirtfrekvens

svindel eller forvirring

plotslig, oforklarlig viktokning

svullnad 1 hidnder och fotter

kontinuerlig rodnad eller irritation av harbottnen

andra nya ovéntade symptom.

Undvik att Rogaine-16sning oavsiktligt kommer i kontakt med 6gon, slemhinnor eller skadad hud:
l6sningen innehaller alkohol som kan foérorsaka sveda och/eller irritation. Om det dndé skulle hénda,
skolj omréddet omsorgsfullt med rikligt, svalt, rinnande vatten. Om Iosningen oavsiktligt appliceras pa
andra delar av kroppen @n hérbotten, skolj noga med rikliga méngder vatten for att undvika odnskad
harvéxt.

Rogaine ér eldfarligt, sé applicera det inte samtidigt som du roker eller i ndrheten av 6ppen eld.
Undvik att inandas Rogaine-sprayen.

Det dr farligt att inta Rogaine-losning genom munnen.

Observera att fargen och/eller texturen av haret kan ibland foérdndras i samband med anvidndningen av
Rogaine.

Blanda inte Rogaine med andra lokalt doserade hudpreparat.

Behandlingseffekten minskar om haret tvéttas direkt efter appliceringen med Rogaine. Tvétta dérfor
haret fore appliceringen.

Behandlingens lingd och boérjan av effekt




Eftersom har véixer lingsamt, tar det ocksa tid innan effekten av behandlingen med Rogaine bdrjar
synas. Héaravfallet stannar av efter cirka tre manaders behandling. Ny harvéxt kan véintas efter tva
ménaders behandling.

For att uppnd bésta majliga behandlingsresultat kravs oavbruten anvandning av Rogaine, enligt
angivna instruktioner, vilket kan ta upp till 8 manader hos kvinnor och 12 manader hos mén. Det nya
héret &r forst mjukt och dunigt, men kan sedan borja likna ditt normala hér.

Om du slutar anvénda preparatet, kan det nya héret falla av inom 3—4 manader och haravfallet kan
fortsdtta pd samma sitt som forut.

Rogaine inte ir avsett for be handling av foljande tills tind:

plotsligt haravfall, som férekommer t.ex. vid graviditet och skoldkortelsjukdomar
haravfall, som forekommer vid inflammation av harbottnen

total flintskallighet

total hdrbrist pa hela kroppen

héaravfall fororsakad av en sjukdom eller av medicinering

flackvist haravfall.

Anvind inte Rogaine om hérbottnens hud &r inflammerad, infekterad, irriterad eller 6m, t.ex. pa grund
av svar solbranna eller hudinflammation.

Andra liikemedel och Rogaine

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvénda
andra likemedel.

Hudens hornlager reglerar absorberingen av minoxidil, som doseras lokalt dvs. direkt pd huden.
Absorberingen av minoxidil kan 6ka om du samtidigt anvénder andra lokalt doserade likemedel som
paverkar genomtréngligheten av hudens hornlager (t.ex. tretinoin och antralin vid behandling av
psoriasis pa huvudet, kortikosteroider vid behandling av exem pa harbotten). Om du anvidnder sddana
lakemedel, radgor forst med likare om behandlingen med Rogaine.

Rogaine skall inte anvindas samtidigt med andra likemedel som appliceras i harbotten.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Detta likemedel 4r inte rekommenderat
under graviditet eller amning.

Minoxidil som absorberas i blodcirkulation utséndras 1 brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Rogaine kan orsaka yrsel eller lagt blodtryck. Om du upplever dessa biverkningar skall du inte kora
eller anvinda maskiner.

Rogaine inne hiller propyle nglykol och alkohol (etanol)
Detta lakemedel innehaller 520 mg propylenglykol per milliliter som kan ge hudirritation.

Detta likemedel innehaller 230 mg alkohol (etanol) per milliliter motsvarande 46 % w/v. Det kan
orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

Rogaine &r brandfarligt, vilket skall ta hinsyn om t.ex. hartork anvéinds.



3.  Hur du anvinder Rogaine

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering

Rogaine far anvéndas endast pa normal frisk harbottnen. Det skall inte anvéndas pa inflammerad,
infekterad, irriterad eller smértande harbottnen. Anvéind Isningen endast pa helt torr harbotten.
Applicera med hjilp av en applikator tva ganger dagligen (pa morgonen och kvillen) 1 ml 16sning pa
hela det omrade som skall behandlas. Massera losningen Iitt med fingertopparna in i harbottnen. Den
hogsta rekommenderade dygnsdosen &dr 2 ml Rogaine 16sning.

Rogaine-Iosningen skall appliceras i harbottnen med hjilp av en speciell applikator. Rogaine-
forpackningen innehéller tva olika applikatorer. Vilj den applikator som passar sig bést efter att du Iist
bruksanvisningen (Bruksanvisning for applikatorerna). Tvitta hdnderna noggrant efter varje
applicering.

Anviind preparatet hogst 2 ganger dagligen. Overskridning av doseringsintervallerna far inte haret att
vixa snabbare, utan kan fororsaka biverkningar. Kontinuerlig anvdndning dr nodvandig for att 6ka och

bibehélla héritervéxt, annars borjar haravfallet igen.

Bruksanvisning for applikatorerna

A.  Spraypump

Lampar sig for applicering av Rogaine pa omrdden med utbrett haravfall.
1. Oppna det barnskyddande locket genom att trycka det nedat och samtidigt vrida det motsols.

2. Skruva spraypumpen ordentligt fasti flaskan.

3. Tagav det lilla genomskinliga locket och rikta spraypumpen mot mitten av omrédet som skall
behandlas och tryck en gang. Applicera Rogaine-losningen med fingertopparna dver omradet
som skall behandlas.

4. Tryck spraypumpen ytterligare 5 génger tills 1 ml 16sning applicerats
1. (d.v.s. totalt 6 spraydoser).

5. Undvik att inandas sprayen.
6. Sétt pd det lilla genomskinliga locket pa sprayapplikatorn nér den inte anvands. For att

behéllaren skall vara barnskyddad méste man ta bort sprayapplikatorn och sétta tillbaka locket
pa flaskan.



7. Tvitta hinderna noggrant efter applicering.

B.  Forlingd sprayspets
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Léampar sig for applicering av Rogaine pd mindre omraden med haravfall eller in under haret.
1. Oppna det barnskyddande locket genom att trycka det nedat och samtidigt vrida det motsols.

2. Tag forst spraypumpen. Skruva den ordentligt fasti flaskan. Tagav detlilla genomskinliga
locket. Dra av knappen med pilen och spara den for eventuellt senare behov.

3. Tag den forlaingda sprayspetsen och tryck den ordentligt fasti spraypumpen. Avligsna kapsylen
som finns i1 4ndan av sprayspetsen.

4. Rikta applikatorn mot mitten av omrddet som skall behandlas och tryck pa sprayspetsen en
gang. Applicera Rogaine-16sningen med fingertopparna 6ver omradet som skall behandlas.

5. Tryck applikatorn ytterligare 5 ganger tills 1 ml 16sning applicerats (d.v.s. totalt 6 spraydoser).

6. Undvik attinandas sprayen.

7. Efter anvindning tryck skyddskapsylen fast ytterst pa den forlingda sprayspetsen. For att
behallaren skall vara barnskyddad méste man ta bort sprayapplikatorn och den forlingda
spraytoppsapplikatorn och sétta tillbaka locket pa flaskan.

8. Tvitta hinderna noggrant efter applicering.

Om du har glomt att anvinda Rogaine

Du behdver inte vara orolig om du glommer en daglig applicering, utan fortsitt bara behandlingen pa

normalt sitt. Overdriven anviindning av Rogaine kan orsaka lagt blodtryck, snabb hjirtfrekvens och

dasighet eller trotthet.

Om du har anvint for stor miingd av Rogaine

Intag av Rogaine genom munnen &r farligt och kan sannolikt orsaka hjirt- och blodkérlseffekter som

kan vara forknippade med plotsligt 6kad hjartfrekvens, blodtrycksfall, viktokning pa grund av

vatskeansamlingar samt somnighet.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om du har ndgot av foljande symptom — du kan behéva omedelbar

lakarvérd.

o Svullnad i ansikte, lappar eller svalg som gor det svart att svélja eller andas. Detta kan vara ett
tecken pé en allvarlig allergisk reaktion (har rapporterats, forekommer hos ett okdnt antal
anvandare).

Héravfallet kan ibland 6ka tillfalligt ibdrjan av behandlingen med Rogaine. Detta beror sannolikt pa
att minoxidil Overfor har som befinner sig i vilofas till tillvixtfas (gammalt har lossnar och ersétts med
nytt har). Okat hiravfall forekommer vanligen 2-6 veckor efter att behandlingen pabérjats och det
upphdr inom ett par veckor. Om haravfallet trots allt fortsétter, sluta anvéinda Rogaine och kontakta
likare.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (hos fler dn I patient av 10):
o huvudvérk.

Vanliga (hos hogst I patient av 10):

o andfaddhet

viktokning

utslag och aknelikande utslag

oonskad harvixt pa andra stillen dn i harbotten, inkl. ansiktshar hos kvinnor (hypertrikos)
svullnad av hinder eller fotter.

Mindre vanliga (/10s fdrre dn 1 patient av 100):
o yrsel
o illamaende.

Séallsynta (hos fdrre dn 1 patient av 1 000):
o hjartklappning, 6kad hjartfrekvens
o brostsmarta.

Har rapporterats (hos ett okdnt antal anvindare):

angioddem (svullnad av lippar, mun, svalg eller tunga)

overkénslighet (generell rodnad, klada, svullnad av ansikte, tranghet i svalget)

nedstdmdhet

allergisk kontaktdermatit

Ogonirritation

hypotoni

krékning

tillfalligt haravfall, fordndring 1 harets fiarg och/eller struktur

reaktioner vid appliceringsstillet vilka kan inkludera klada, irritation, smérta, utslag, svullnad,

torr hud ochrodnad av harbotten, 6ron 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 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5.  Hur Rogaine skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Brandfarligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

] Den aktiva substansen dr minoxidil. En milliliter innehaller 50 mg minoxidil.
= Ovriga innehallsimnen dr propylenglykol, etanol, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar I6sning. Firgen varierar fran farglos till gulaktig. Den mdjliga gulaktiga fdrgen paverkar inte
effekt av produkten.

Forpackningsstorlekar: 60 ml och 3 x 60 ml.

Forpackningen innehaller tva olika applikatorer. Vilj den applikator som passar dig bast med tanke pa

storleken pa det kala omradet (se Dosering).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

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

Denna bipacksedel éindrades senast 3.10.2022



