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PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

REGAINE 2%
REGAINE 5%
(minoxidilum)
kozni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, Belgie

Slozeni

REGAINE 2% roztok

Léciva latka: Minoxidilum 20 mg v 1 ml

Pomocné latky: Propylenglykol, alkohol, iSténa voda

REGAINE 5% roztok
Léciva latka: Minoxidilum 50 mg v 1 ml
Pomocné latky: Propylenglykol, alkohol, ¢isténa voda

Indikaéni skupina
Dermatologikum

Charakteristika

REGAINE pfi mistnim podani podporuje rist vlasl a zastavuje ubytek vlasd u pacientll s muzskou
formou plesaténi (alopecia androgenetica). Novy rist Ize podporovat pfiblizné po C&tyfech a vice
mésicich pouzivani a je rozdilny u jednotlivych pacientd.

Terapeutické indikace
REGAINE je vyhradné uréen pro mistni lébu muzské formy pleSatosti (alopecia androgenetica,
obycejna ztrata) u dospélych muz( i zen.

Kontraindikace

Pokud trpite jakoukoli koZni nemoci nebo jste precitlivéli na minoxidil &i jinou sloZzku léku
(propylenglykol) a nebo pfi poranéni pokozky hlavy, nesmite pfipravek pouzivat.

Téhotné a kojici Zeny a déti do 18 let nesmi tento 1ék uzivat.

Nezadouci uginky

MISTNI

MuUze se vyskytnout mirné mistni podrazdéni kize. Vzacnéji se vyskytuje zanét vlasového misku
(folikulitida), alopecie (ztrata vlas(l), nezadouci rlist ochlupeni a mazotok (seborea).

Po pfipadném vyskytu nezadoucich G¢€inkl nebo jinych neobvyklych reakci se o dal§im uzivani
REGAINU poradte s Iékafem.

CELKOVE

Zfidka se vyskytuji alergické reakce jako kopfivka, alergicka ryma, otok tvari. Dale se mlze vyskytnout
dusnost, bolest hlavy, zanét nervu, zavraté, to€eni hlavy, mdloby, bolesti na hrudi, zmény krevniho
tlaku, buSeni srdce, zmény tepu.

PFi vyskytu téchto nezadoucich Ucinka preruste pouzivani pfipravku a vyhledejte lékare.

Interakce
Interakce nejsou dosud znamy. Pfesto bez porady s Iékafem nenanasejte na pokozku hlavy jiné
pFipravky.

Davkovani a zplisob pouziti
Pokud lékaf nedoporuéi jinak, naneste 1 ml REGAINU dvakrat denné v intervalu dvanacti hodin na
pleSata mista na hlavé a rozetfete tak, aby se pokryla cela postizena plocha.

Neprekracujte celkovou denni davku 2 ml. Nenanasejte REGAINE na zadnou jinou télesnou oblast.
Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a sliznicemi. REGAINE nanasejte pouze na suchou k(zi. Pokud jste pro
lepSi plisobeni REGAINU vtirali I€k konecky prstl, umyjte si poté dikladné ruce.
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Zpusob nanaseni zavisi na pouzitém typu jednorazového aplikatoru.

Pumpickovy (postfikovy, sprejovy) aplikator :tento aplikator je nejvhodnéjsi k nanaseni REGAINU na
velké lysé plochy. Sejméte velky zevni uzaveér, odstrarite malou vnitini zatku. Nasadte pumpickovy
aplikator na lahvi¢ku a pevné ho zaSroubujte. Odstrarite pruhledny kryt. Nasmérujte pumpu do stfedu
holého mista a zmacknéte ji jednou; poté Spickami prstl rozetfete REGAINE po celém povrchu holého
mista. Cely postup opakujte celkem Sestkrat, abyste nanesli 1 ml roztoku. Dbejte, abyste mlhu
nevdechli. Po pouziti nasadte pruhledny a velky zevni uzaveér lahvicky.

Aplikator s prodlouZzenym rozpraSovacim nastavcem:
Tento aplikator je vhodny pro nanaseni REGAINU na malé holé ploSky nebo do profidlych vlasovych

partii. Aby bylo mozno pouzit prodlouzeny nastavec, musi byt pumpickovy aplikator nasazen na
lahvi¢ce. Odstrante malou postfikovaci hlavu z konce pumpickového aplikatoru, umistéte prodlouzeny
rozprasovaci nastavec na Uchytovy dil spreje a silné na néj zatlacte smérem dol(. Sejméte malou
CepiCku na konci prodlouZzeného nastavce. REGAINE nanaSejte stejné jako pumpickovym aplikatorem.
Po pouziti mizete znovu nasadit maly klobouéek na konec prodlouzeného nastavce.

Aplikator k pfimému nana$eni:

Tento aplikator je vhodny zejména pro nanadeni REGAINU na malé ploSky lysiny. Sejméte zevni velky
kryt, odstrante malou vnitini zatku a vyhodte ji. Nasadte aplikator k pfimému nanaseni na lahvi¢ku a
pevné ho zaSroubujte. Jednim stiskem lahvi¢ky ve svislé poloze napliite jednomililitrovou komdrku az
po cernou rysku. Lahvickou dnem vzhlru nanaSejte REGAINE aplikatorem na kUzi a roztirejte
houbitkou tak, aby se pokryla pravé lysa mista. Opakujte, dokud nenanesete vSechen roztok z
komurky. Po pouziti nasadte velky zevni uzavér na lahvicku.

Upozornéni

Obvykle je nutné uzivat 1€k nepretrzité po &Etyfi mésice i déle, nez zaznamenate rlst vlasu. Stupen
ristu i kvalita vlas jsou znac¢né individualni. Nedojde-li po tfech az C&tyfech mésicich pouzivani
pripravku ke zlepSeni, nebo se v prabéhu lécby vyskytne néktery z vySe uvedenych nezadoucich
ucinkd, je nutna lékarska kontrola.

Proces pleSaténi se zpravidla vrati béhem 3-4 mésicu do puvodniho stavu, prestane-li se s uzivanim
REGAINU.

REGAINE muze byt Ciry, bezbarvy az svétle Zluty. Zbarveni neovliviuje jeho uc¢innost.

Predavkovani

Tento lék je uréen pouze pro zevni pouziti. Nahodné poziti REGAINU muze mit za nasledek zrychleny
tep, buseni nebo "pfeskakovani" srdce (palpitace), otok nebo nabéhnuti rukou, kotnik(i i obliceje,
zavrat, mdloby, neostré vidéni, bolesti na hrudi nebo pfiznaky vyrazné nevolnosti. Pfi ndhodném poZiti
pfipravku se ihned poradte s lékafem.

O vhodnosti sou¢asného pouzivani REGAINU s Iéky nanaSenymi na stejna mista se poradte se svym
lékafem.

Uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 15-30°C.

Varovani
Pfipravek nesmi byt pouzZivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
PFipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Baleni
1 x 60 ml + sada aplikatoru
3 x 60 ml + sada aplikator(

Datum posledni revize
18.5.2005



