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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Regaine Femina 50 mg/g spuma cutanata
Minoxidil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a

spus medicul sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Adresati-va farmacistului daca aveti nevoie de informatii sau sfaturi suplimentare.

- In cazul in care manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului sau farmacistului
dumneavoastra. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. A
se vedea pct. 4.

- Trebuie sa va adresati medicului daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 6
luni.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Regaine Femina si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Regaine Femina
Cum se utilizeaza Regaine Femina

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Regaine Femina

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk~

1. Ce este Regaine Femina si pentru ce se utilizeaza

Regaine Femina contine minoxidil. Minoxidilul face parul femeilor sa creasca din nou, revitalizand
foliculii de par.

Ce este calvitia de tip feminin:

. Pérul se rareste in crestetul capului. De obicei Incepe cu o latire a cararii.

. Linia frontald a parului raimane neafectata, cu exceptia retragerii normale a parului, care apare la
toata lumea o data cu trecerea timpului.

Regaine Femina se utilizeaza pentru tratamentul femeilor cu rarire a parului sau cadere a parului de-a
lungul cararii ereditare (numita si alopecie androgena tip feminin).

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Regaine Femina

Inainte de a incepe tratamentul cu Regaine Femina trebuie sa va adresati unui medic. Trebuie exclusa
caderea parului determinata de tulburari ale sistemului hormonal (tulburari endocrinologice), boli
preexistente sau malnutritie. In acest caz veti avea nevoie de un tratament specific.

NU utilizati Regaine Femina in cazul in care:

- sunteti alergica la minoxidil sau la oricare dintre componentele acestui medicament (enumerate

la pct. 6).

Atentionari si precautii




Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza Regaine Femina in cazul in

care

- Aveti boli de inima, inclusiv batdi anormale sau neregulate ale inimii, angina pectorala sau
dureri in piept si/sau tulburari de circulatie sau tensiune arteriald mare.

Regaine Femina trebuie utilizat doar pe scalp.

Anumite paciente au prezentat modificari ale culorii si texturii parului dupa utilizarea acestui
medicament.

O cadere accentuata a parului (firele vechi de par cad pe masura ce altele noi le iau locul) poate
aparea in primele 2-6 saptimani de tratament. Acesta este un semn cé tratamentul functioneaza si
firele noi de par le Inlocuiesc pe cele vechi. Daca acest simptom persista, Incetati administrarea
Regaine Femina si adresati-va medicului dumneavoastra.

Cand tratamentul cu minoxidil este oprit, cdderea parului va apérea din nou.

Ingerarea accidentala poate provoca reactii adverse grave la nivelul inimii. Asadar, acest medicament
nu trebuie pastrat la indemana copiilor.

Daca, din greseala, spuma este aplicata pe alte zone ale corpului, altele decat scalpul, clatiti bine cu o
cantitate suficientd de apa pentru a evita cresteri nedorite ale parului.

Nu utilizati Regaine Femina in cazul in care

tiparul caderii parului difera de rarirea parului predominant pe crestetul capului
nu aveti un istoric familial al raririi sau caderii treptate a parului

parul va cade brusc si/sau localizat

caderea parului apare dupa ce ati nascut

nu cunoasteti motivul pentru care va cade parul

scalpul dumneavoastra este rosu, inflamat, iritat sau dureros.

Regaine Femina este un AEROSOL EXTREM DE INFLAMABIL!
Evitati contactul cu foc, flacira sau fumatul in timpul si imediat dupa aplicare.

Copii si adolescenti
Regaine Femina nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Regaine Femina impreuné cu alte medicamente
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Regaine Femina nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente aplicate topic pe scalp.

Regaine Femina impreuna cu alte produse cosmetice pentru ingrijirea parului

Utilizarea samponului in timpul tratamentului

Se recomanda utilizarea unui sampon cu actiune usoara cand utilizati Regaine Femina. Scalpul trebuie
sa fie uscat Tnainte sa aplicati Regaine Femina.

Utilizarea produselor de stilizare a parului In timpul tratamentului

Pentru cele mai bune rezultate, Regaine Femina trebuie lasat sa intre in pielea scalpului inainte de a
utiliza orice produse de stilizare. Aplicati intdi Regaine Femina si apoi folositi produsele de stilizare,
ca de obicei. Nu utilizati in acelasi timp cu orice alte medicamente aplicate pe scalp.

Sfaturi privind vopsirea sau permanentarea parului
Nu exista informatii disponibile daca aceste procedee modifica efectele Regaine Femina. Cu toate
acestea, pentru a evita posibila iritare a scalpului, asigurati-va ca toatd spuma a fost spalata de pe par si




scalp Tnainte de a utiliza aceste produse chimice. De asemenea, spuneti-i stilistului ca utilizati Regaine
Femina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii, aldptarii sau cand incercati sa rimaneti
gravida.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Regaine Femina poate cauza ameteald sau tensiune arteriald micd. Daca manifestati aceste simptome
nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Doar dumneavoastra aveti raspunderea de a decide daca sunteti in stare sd conduceti un vehicul sau sa
efectuati alte sarcini care necesitd concentrare crescutd. Din cauza actiunii sau reactiilor adverse, unul
dintre factorii care va pot reduce capacitatea de a realiza aceste lucruri in siguranta este administrarea
medicamentelor. Descrierea acestor reactii adverse se regaseste la celelalte puncte.

Cititi toate informatiile din acest prospect pentru sfaturi.

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala daca nu sunteti sigura in
legatura cu orice aspecte.

Regaine Femina contine:

Etanol (alcool) care provoaca senzatie de arsura sau iritatie la contactul cu ochii. Daca Regaine
Femina intra in contact cu ochii, gura sau piclea tdiata sau ranita, spalati zona bine cu multa apa rece
de la robinet.

Butilhidroxitoluen care poate provoca reactii locale la nivelul pielii (de exemplu dermatita de
contact) sau iritatii ale ochilor si mucoaselor.

Alcool cetilic si alcool stearilic care pot provoca reactii locale la nivelul pielii (de exemplu dermatita
de contact).

3. Cum se utilizeazi Regaine Femina

Utilizati intotdeauna Regaine Femina exact asa cum este descris 1n acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Se recomanda sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca nu sunteti sigura.

Utilizati spuma o data pe zi pentru o obtine si mentine efectul dorit asupra cresterii parului.

Aceastd spuma se utilizeaza doar pe scalp. NU aplicati pe alte parti ale corpului.

Asigurati-va ca aplicati spuma direct pe scalp.

Evitati contactul cu ochii. Daca spuma intrd in contact cu ochii, clatiti ochii imediat cu multa apa rece
de la robinet.

inainte de a utiliza spuma:
Parul si scalpul trebuie sa fie uscate.

Cum se aplica spuma:
Aplicati o doza de 1 g (echivalentul unei jumatati de capac) pe zona in care se rareste parul, o datd pe
Z1.

Pentru a deschide recipientul, potriviti sigeata de pe inelul tubului cu sageata de pe capac. Scoateti
capacul (Figura 1).

Spuma poate Incepe sa se topeasca 1n contact cu pielea calda. Daca degetele dumneavoastra sunt
calde, clatiti-le mai intai cu apa rece. Asigurati-va ca sunt perfect uscate, inainte de a manevra spuma.



Tineti recipientul cu susul in jos si apasati pe pulverizator pentru a elibera spuma pe o suprafata
neabsorbantd, precum un vas sau o farfurie curate. Cantitatea totald de spuma aplicatd nu trebuie sa fie
mai mare de 1g (echivalentul a jumatate de capac). (Figura 2)

In zonele 1n care parul incepe sa se rareasca, impartiti parul pe mijloc pentru a maximiza expunerea
scalpului. (Figura 3)

Folosind varfurile degetelor, aplicati pe zonele afectate din crestetul capului si masati usor spuma la
nivelul scalpului, din spate spre fata (frunte). (Figura 4)
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Impartiti parul de cel putin alte 2 ori, pe fiecare parte fati de cararea din mijloc, si aplicati restul de
spuma pe fiecare carare, conform instructiunilor de mai sus. Aplicati pdna cand spuma se termina;

apoi spalati-va bine pe maini si spalati bine vasul sau farfuria imediat dupa aplicare, pentru a evita

contactul accidental cu ochii si cu mucoasele.

Dupa fiecare utilizare, inchideti recipientul punand capacul la loc si asigurati-va ca sagetile nu se
potrivesc, pentru a impiedica accesul copiilor la continut.

Durata utilizarii Regaine Femina

Cresterea parului dureaza. Rezultatele pot aparea dupa 3 luni de utilizare o data pe zi. Cantitatea
maxima de par a fost observata dupa 3 si 6 luni de tratament. Tratamentul suplimentar nu a crescut
cantitatea de par. Cu toate acestea, tratamentul continuu este important pentru a mentine efectul.
Incetati utilizarea Regaine Femina daca parul nu incepe si creasca dupa 6 luni.

La ce sa va asteptati in timp ce utilizati Regaine Femina
In primele doud pana la sase saptamani, unele persoane pot prezenta o cadere sporita a parului dupa
utilizarea acestei spume pentru prima data.

Parul este de obicei moale, pufos si lipsit de culoare. Dupa utilizarea continua, parul noul trebuie sa fie
de aceeasi culoare si grosime ca si celelalte fire de par de pe capul dumneavoastra. Deoarece parul
creste incet, Regaine Femina necesitd timp pana cand functioneaza. Cantitatea de par crescut din nou
este diferitd de la persoani la persoani. Acest medicament nu va functiona la toate femeile. in prezent
exista date clinice pentru tratament cu durata de 12 luni cu acest medicament.

Grupe speciale de pacienti
Nu exista recomandari speciale de utilizare la pacientele varstnice sau la pacientele cu insuficienta
renald sau insuficienta hepatica.

Copii si adolescenti
Regaine Femina nu este recomandat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza lipsei

datelor privind siguranta si eficacitatea.

Daca ati folosit mai mult Regaine Femina decat trebuie



Urmati instructiunile de utilizare. Nu utilizati mai mult de 1 g (echivalentul a jumatate de capac) intr-o
zi si nu aplicati mai mult de o data pe zi. Parul nu va creste mai repede si nu veti obtine rezultate mai
bune daca folositi mai mult sau daca il folositi mai des.

Daca un copil ingereaza Regaine Femina duceti-1 imediat la spital (luati si recipientul de Regaine
Femina, daca acest lucru este posibil, deoarece medicul poate dori sa stie cat de mult a Inghitit
copilul).

Daca uitati sa folositi Regaine Femina
Nu va ingrijorati daca uitati una sau doua aplicari, continuati sa folositi medicamentul ca si cum nu ati
fi uitat doza. Nu folositi o doza dubla pe scalp daci ati uitat o aplicare.

Dacai incetati si luati Regaine Femina
Daca incetati sa utilizati spuma, parul crescut poate cddea si scalpul va reveni probabil la starea sa
anterioara 1n 3-4 luni.

Daca aveti alte intrebari privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Regaine Femina poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Sunt disponibile urmatoarele date privind reactiile adverse (mai mult de un eveniment legat de
tratament si o frecventa mai mare de 1% la subiecti, In general si mai mare decat in cazul administrarii
de placebo):

incetati utilizarea Regaine Femina si contactati un medic imediat ce observati oricare din

simptomele urmitoare — s-ar putea sa fie nevoie de tratament medical de urgenta.:

. inflamatie a fetei, buzelor, limbii sau gatului care determina dificultati la inghitire sau respiratie.
Aceasta poate fi un semn de reactie alergica severa (frecventd necunoscutd, care nu poate fi
estimata din datele disponibile)
mancarimi generalizate;

. eruptii generalizate pe piele;

. senzatie de constrictie la nivelul gatului.

Alte reactii adverse care pot si apara:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:
° durere de cap

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

crestere In greutate

crestere a parului la nivelul fetei

mancarimi, inrosire si eruptii la nivelul pielii

dificultati la respiratie

umflare a mainilor si picioarelor

tensiune arteriald mare

senzatie de intepaturi/arsuri, mancarimi, uscaciune/descuamare si inflamatie a foliculilor de pér
de la nivelul scalpului

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane:
. ameteala
o greata



Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
. Durere 1n zona pieptului

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile:

. alergie de contact

iritatie a ochilor

batai rapide ale inimii, palpitatii, tensiune arteriala mica

varsaturi

simptome la locul de administrare, care pot afecta si urechile si fata, precum mancarimi, iritatii
ale pielii, Inrosire a pielii, umflare, piele uscata si eruptie inflamatorie si chiar exfoliere,
inflamatie a pielii (dermatitd), vezicule, sdngerare si ulceratie

. cadere temporara a parului, modificari ale culorii parului, modificari ale texturii parului

Raportarea reactiilor adverse

in cazul in care manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http:/www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Regaine Femina
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Regaine Femina dupa data de expirare inscrisa pe baza recipientului, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Pericol aerosol extrem de inflamabil: Recipient sub presiune: Poate exploda daci este incilzit. A se
pastra departe de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de aprindere.
Fumatul interzis. A nu se pulveriza spre flacara deschisa sau alte surse de aprindere. A nu se gauri sau
arde, nici dupa utilizare. A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina
soarelui. A nu se expune la temperaturi peste 50°C.

Expunerea recipientului si a continutului la flacara deschisa trebuie evitata in timpul eliminarii.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Regaine Femina

Substanta activa este minoxidil.
Fiecare gram de spuma cutanatd contine minoxidil 50 mg (5 %m/m).



Celelalte componente sunt etanol anhidru, apa purificata, butilhidroxitoluen (E 321), acid lactic, acid
citric anhidru, glicerol, alcool cetilic, alcool stearilic, polisorbat 60 si propan/butan/ izobutan(agent
propulsor)

Cum arata Regaine Femina si continutul ambalajului

Acest medicament se prezintd sub forma de spuma cutanata in recipient presurizat cu capac din
polipropilena, prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii. Spuma are o culoare alba pana la
galbui si nu are miros. Regaine Femina este disponibil intr-un flacon presurizat care contine 60 g
(echivalentul a 73 ml) de spuma. Recipientul contine suficientd spuma pentru 2 luni de tratament.
Regaine Femina este ambalat in cutii care contin 1 sau 2 recipiente.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Airton Road, Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

Fabricantii:

Janssen-Cilag

Domaine de Maigremont - Val de Reuil, 27100,
Franta

Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Antwerpseweg 15-17

B-2340 Beerse,

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Johnson & Johnson SRL

Romania, Str.Tipografilor 11-15, Cladirea S-Park,

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1, Corpul B4, Etaj 3 si Corp LB, Etaj 3, sector 1, 013714, Bucuresti
Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Suedia Endiance

Austria Regaine Frauen Schaumzur
AnwendungaufderKopthaut

Belgia Regaine 5% voorcutaan
gebruik, vrouwen

Bulgaria Peraun nsiHa 3exenn 50 mg/g
pa3TBOp 32 KOXKa

Cipru Regaine Women’sfoam, cut.
foam 5%

Germania Regaine Frauen Schaum



Grecia

Spania

Franta

Ungaria

Irlanda

Romania

Slovenia

Regaine Women’sfoam, cut.
foam 5%

Regaine para mujer 50 mg/g
espuma cutanea
MinoxidilJohnson &Johnson
5% mousse pourapplication
cutanée

Regaine Femina 50 mg/gpjena
za kozu

Regaine forWomen Extra
Strength Scalp Foam 5% w/w
Cutaneous Foam

Regaine Femina 50 mg/g spuma
cutanatd

Regaineza zenske 50 mg/g
dermalna pena

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2021.



