Pakendi infoleht: teave kasutajale
Regaine, 20 mg/ml nahalahus

Minoksidiil

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud..

Infolehe sisukord

Mis ravim on Regaine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Regaine kasutamist
Kuidas ravimit Regaine kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ravimit Regaine siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1.  Mis ravim on Regaine ja milleks seda kasutatakse
Ravimit Regaine 20 mg/ml nahalahust kasutatakse périliku juuksekao (androgeense alopeetsia) raviks

meestel ja naistel. Paikselt kasutatav minoksidiil stimuleerib juuksekasvu pariliku juuksekao
(androgeense alopeetsia) korral. Minoksidiili toimemehhanism on Idpuni kindlaks tegemata.

2. Mida on vaja teada enne ravimi Regaine kasutamist
Arge kasutage ravimit Regaine:

- kui olete minoksidiili v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne ravimi Regaine kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Patsiendid, kellel on diagnoositud kardiovaskulaarne haigus vdi siidame riitmihéired, peavad enne
minoksidiili kasutamist konsulteerima arstiga.

Minoksidiili ei tohi paikselt kasutada kui juuksekadu on mittepérilik, ebatihtlane (laiguline) ja/voi dkki
tekkinud, kui see on seotud raseduse/siinnitusega vdi kui juustekao pdhjus on teadmata.

Enne Regaine 20 mg/ml kasutamist peab veenduma, et peanahk on normaalne ja terve. Ravimit ei tohi
kasutada, kui peanahal on punetus, pdletiku-, drritusndhud, valulikkus voi kui kasutate ka teisi

ravimeid peanahal.

Ravim on tuleohtlik, kuna sisaldab alkoholi; seega tuleb hoiduda selle kasutamisest lahtise tule vdi
teiste tuleallikate ldiheduses.

Viltida pihustatud ravimi sissehingamist.

Ravimi Regaine 20 mg/ml kasutamine tuleb Idpetada ja konsulteerida arstiga:



- kui teie vererdhk langeb

- kui teil tekib valu rinnus, siidamepekslemine

- kui teil tekib minestus ja/v3i pearinglus

- kui teil tekib dkiline seletamatu kehakaalutdus, kite voi jalgade turse
- kui teil tekib piisiv peanaha punetus vdi peanaha #rritus.

Juhuslik ravimi allaneelamine v&ib pShjustada tdsiseid siidame kdrvaltoimeid, seetSttu hoida ravimit
lastele kéttesaamatus kohas.

Regaine 20 mg/ml nahalahus sisaldab abiaineid, mis voivad pohjustada pdletustunnet ja drritust.
Tahtmatu kontakti korral tundlike piirkondadega (silmad, kriimustatud nahk vdi limaskestad) tuleb
neid piirkondi loputada pdhjalikult jaheda jooksva veega.

Muud ravimid ja Regaine
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Kuigi seda pole kliiniliselt kinnitatud, esineb teoreetiline véimalus, et imendunud minoksidiil v3ib
suurendada ortostaatilise hiipotensiooni teket, kui kasutada samal ajal perifeerseid vasodilataatoreid.

Minoksidiili ei tohi kasutada paikselt koos kortikosteroididega.

Betametasoon diproprionaat suurendab minoksidiili hulka kudedes ja seega vahendab ravimi iildist
imendumist.

Farmakokineetilised ravimite koostoime uuringud inimestel niditavad, et tretinoiin ja antraliin
suurendavad minoksidiili nahakaudset imendumist stratum corneum’i permeaabluse tdusu tottu.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravimit Regaine 20 mg/ml ei kasutata rasedatel ega rinnaga toitvatel emadel.

Regaine 20 mg/ml nahalahus sisaldab abiainena propiileengliikooli, mis v&ib pShjustada
pOletustunnet ja drritust. Tahtmatu kontakti korral tundlike piirkondadega (silmad, kriimustatud nahk
voi limaskestad) tuleb neid piirkondi loputada pdhjalikult jaheda jooksva veega.

3.  Kuidas ravimit Regaine kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga

Juuksed ja peanahk peavad olema kuivad enne ravimi kandmist peanahale. Ravimit kasutatakse ainult
vilispidiselt tervel peanahal. Kasutada ainult peanahal, mitte mujal kehapiirkonna nahal.

Téiskasvanud (18...65-aastased)

Kandke 1 ml Regaine 20 mg/ml nahalahust kaks korda paevas otse viljalangenud juuste piirkonda.
Arge iiletage pievast koguannust 2 ml. Peale ravimi kandmist peanahale peske hoolikalt kied.
Maksimaalne 66pdevane minoksidiili soovitatav annus on 40 mg (2 ml). Ravimi liigkasutamine
(suurem annus voi tihedam tarvitamine) ei taga paremat tulemust. Juuste kasv v3ib taastuda alles
rohkem kui 4 kuu méddumisel, kui manustate ravimit pidevalt 2 korda pdevas.

Kasutamine lastel ja eakatel
Seda ravimit ei kasutata lastel ega eakatel, kuna ohutus- ja efektiivsusuuringuid pole 14bi viidud selle
vanusegrupiga (alla 18-aastased lapsed ja iile 65-aastased).



Aplikaatorite kasutamisjuhend
Aplikaatori valik sdltub ravitava peanaha piirkonna suurusest.

Eemaldage pudelilt must kork, keerake vdiksem sisemine valge kork lahti ja visake dra.

Pihusti (sobib ravimi kandmiseks peanaha suurtele pindadele, vt joonis 1):

1. Asetage pihusti pudeli kiilge ja keerake tugevalt kinni.

2. Eemaldage ldbipaistev kork.

3. Suunake pihusti peanahal juuksekaost haaratud ala keskele, vajutage pihustit iiks kord ning
maédrige lahus sdrmeotstega tihtlaselt kogu alale. Korrake sama tegevust veel 5 korda.
Saavutamaks 1 ml suurust annust tuleb pihustit vajutada kokku 6 korda. Viltige pihustatud ravimi
sissehingamist.

4. Pérast manustamist sulgege pudel vilise kattekorgiga.

Pikendatud otsikuga pihusti (sobib ravimi kandmiseks peanaha viikestele pindadele vdi otse juuste

alla, vt joonis 2):

1. Pikendatud otsikuga pihusti kasutamiseks peate esmalt paigaldama pudelile tavalise pihusti
vastavalt eelpool kirjeldatule.

2. Tommake pihusti otsast dra ldbipaistev kork ja vidike pihusti pea.

3. Asetage pikendatud otsik pihusti vardale ning suruge tugevalt kinni. Eemaldage pikendatud otsiku
otsast viike kork.

4. Suunake pihusti peanahal juuksekaost haaratud ala keskele, vajutage pihustit tiks kord ning
maédrige lahus sdrmeotstega tihtlaselt kogu alale. Korrake sama tegevust veel 5 korda.
Saavutamaks 1 ml suurust annust tuleb pihustit vajutada kokku 6 korda. Viltige pihustatud ravimi
sissehingamist.

5. Pérast manustamist sulgege pihusti pikendatud otsik vastava korgiga.
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Kui teil on tunne, et ravimi Regaine toime on liiga tugev voi liiga ndrk, siis radkige sellest oma arstile
v3i apteekrile.

Ravi kestus

Enne kui juuste kasvu vdib oodata, tuleb ravimit manustada 2 korda pdevas vihemalt 2...4 kuu
jooksul. Ravimi liigkasutamine (suurem annus v3i tihedam tarvitamine) ei taga paremat tulemust.
Vajalik on ravimi pidev kasutamine, mis tagab juuste tihenemise ja kasvu; vastupidiselt algab
juustekadu uuesti.

Kui peale 4-kuulist ravi ei ole mérgata juustekasvu edenemist, siis tuleb ravi Idpetada. Regaine
20 mg/ml ei avalda toimet kdigile.

Kui te kasutate ravimit Regaine rohkem kui ette nihtud

Kui te kasutasite ravimit juhuslikult liiga suures annuses, poorduge koheselt arsti poole v3i minge
lahimasse haiglasse. Ei ole tdendeid, et paikselt kasutatud minoksidiil pShjustaks piisavas koguses
slisteemset toimet. Kui ravimit kasutatakse vastavalt juhistele, on iileannustamine ebatdendoline. Kui
seda ravimit kasutatakse vigastatud (trauma, pdletik vdi haiguslik seisund) nahal, vdib see pShjustada,
vihemalt teoreetiliselt, siisteemset toimet. Jargnevad korvaltoimed on seotud minoksidiili paikse
kasutamisega.

Kui te unustate ravimit Regaine kasutada



Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral kasutamata.

4.  Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga harv (<1/10 000)

Immuunsiisteemi hdired: angioddeem, iilitundlikkus, kontaktdermatiit (allergeeni kontaktist nahaga
tekkinud allergiline nahapdletik)

Ndrvisiisteemi hdired: pearinglus, peavalu

Silma kahjustused: silma #rritus

Siidame hdired: kiire siidameriitm, stidamepekslemine

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired: hingeldus

Seedetrakti hdired: oksendamine, iiveldus

Uldised hdired ja manustamiskoha reakisioonid: jalgade ja kite turse, valu rinnus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused: manustamiskoha reaktsioonid, ajutine juuksekadu, juuksevéarvi
muutus, juuste struktuuri muutus, liigkarvasus

Vaskulaarsed hdired: madal vererdhk

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

1.  Kuidas ravimit Regaine siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Regaine sisaldab
- Toimeaine on minoksidiil. 1 ml lahust sisaldab 20 mg minoksidiili.
- Teised koostisosad on alkohol, propiileengliikool, puhastatud vesi.

Kuidas Regaine viilja niieb ja pakendi sisu
Nahalahus. Selge, vérvitu vai kergelt kollakas lahus.

Pakendis on 1 HDPE pudel (60 ml) keeratava PP korgiga ja 2 aplikaatorit: pihusti ja pikendatud
otsikuga pihusti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way,



Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG,
Uhendkuningriik

Tootja

Janssen-Cilag

Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Prantsusmaa

Meditsiiniseadme tootja
Aerosol-Service AG
Industriestrasse 11

4313 Mohlin

Sveits
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