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Indlegsseddel: Information til brugeren

Regaine® Forte 50 mg/ml kutanoplgsning

minoxidil

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid Regaine Forte ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger, laegen eller apotekspersonalet har givet dig.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg apotekspersonalet hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.
Se punkt 4.
- Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Regaine Forte fremmer harvaeksten.

Du kan bruge Regaine Forte ved tidligt og udtalt hartab (alopecia androgenetica), bade hvis du er mand eller kvinde.
Hos maend ses hartabet som mane og hgje tindinger.

Hos kvinder ses hartabet som en udtynding af haret i et ovalt omrade pa toppen af hovedet.

lllustreret pa figuren herunder:

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Regaine Forte
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Regaine Forte:
* hvis du er allergisk over for minoxidil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Regaine Forte (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Regaine Forte, hvis:
* du har en hjertesygdom eller har forstyrrelser i hjerterytmen.

Nar minoxidil passerer ind i blodet, kan det medfare nogle bivirkninger relateret til lavt blodtryk, sdsom brystsmerter, hurtig hjertebanken,
besvimelse, svimmelhed, pludselig uforklarlig veegtagning, eller opsvulmede hzaender og fedder. Minoxidil kan ogsa forarsage vedvarende redme
eller irritation af hovedbunden. Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du holde op med at bruge Regaine Forte og forteelle det til din laege.

Tilfeelde af overdreven harveekst pa kroppen af spaedbarn er blevet rapporteret efter hudkontakt med minoxidil-paferingssteder hos patienter
(omsorgspersoner), der bruger topisk minoxidil. Harveeksten vendte tilbage til normal inden for maneder, da spaedbgrn ikke laengere blev udsat for
minoxidil. Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at bgrn ikke kommer i kontakt med omrader af din krop, hvor du har pafgrt minoxidil topisk.
Kontakt en leege, hvis du bemaerker overdreven harveekst pa dit barns krop i den periode, du bruger topiske minoxidilprodukter.

Du skal stoppe med at bruge Regaine Forte og tale med din laege, hvis:

¢ Du bliver svimmel eller besvimer (for lavt blodtryk), far brystsmerter eller hurtig puls.
* Din veegt pludselig stiger.

* Dine haender eller fgdder svulmer op.

¢ Du far vedvarende rgdme eller irritation af hovedbunden.

¢ Du far andre nye uventede symptomer (se punkt 4).

Du skal vaere opmaerksom pa, at:

¢ Regaine Forte kun er til brug i hovedbunden. Du ma ikke drikke Regaine Forte. Kontakt straks laegen, hvis du kommer til at drikke oplgsningen.

e Du bgr undga at indande spraydampene.

¢ Du kun bgr bruge Regaine Forte, hvis din hovedbund er normal og uden sar.

* Du bgr undga, at Regaine Forte kommer i dine gjne, abne sar eller slimhinder, da det vil svie og irritere. Kommer Regaine Forte i gjne, abne sar
eller slimhinder, skal du skylle grundigt med rindende koldt vand.

Bgrn og unge
Regaine Forte bar ikke anvendes til bgrn under 18 ar.
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Brug af andre leegemidler sammen med Regaine Forte

Regaine Forte bgr ikke anvendes samtidig med andre lsegemidler i hovedbunden.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge
andre laegemidler. Dette geelder ogsa for leegemidler, som ikke er kgbt pa recept, f.eks. naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Tal med din laege, hvis:
¢ du bruger andre laegemidler pa huden (f.eks. leegemidler, der indeholder kortikosteroider, tretionin og antralin/ditranol). Disse laegemidler kan
bevirke, at kroppen optager mere minoxidil (det aktive stof i Regaine Forte).

Brug af Regaine Forte sammen med alkohol

Regaine Forte indeholder alkohol.

Hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (leegemiddel mod betaendelse), ma du ikke bruge Regaine Forte uden fegrst at tale med
leegen eller apotekspersonalet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fer du bruger Regaine Forte.

Graviditet
Du ma ikke bruge Regaine Forte, hvis du er gravid. Det kan ikke udelukkes, at minoxidil (det aktive stof i Regaine Forte) kan skade fosteret.
Tal med laeegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke bruge Regaine Forte, da Regaine Forte gar over i modermaelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Regaine Forte kan forarsage svimmelhed eller lavt blodtryk. Hvis du oplever disse bivirkninger, ma du ikke kare eller betjene maskiner.

Regaine Forte indeholder ethanol og propylenglycol
Dette lzegemiddel indeholder 237 mg alkohol (ethanol) pr. ml. Det kan forarsage en braendende fornemmelse pa skadet hud.

Dette laeegemiddel indeholder 520 mg propylenglycol pr. ml. Propylenglycol kan give irritation af huden.

3. Sadan skal du bruge Regaine Forte
Brug altid Regaine Forte ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne kvinder og mand over 18 ar

Du skal pafgre hovedbunden 1 ml oplgsning 2 gange daglig. 1 gang om morgenen og 1 gang om aftenen. Oplgsningen skal pafgres bade i det
omrade, hvor der er hartab og i det omkringliggende omrade.

Dit har og din hovedbund skal vaere helt tar, far du bruger Regaine Forte.

Lad oplgsningen terre helt ind, far du eventuelt bruger harterrer, harskum, hargelé, harvoks, harspray, harfarvning eller permanent, sa virkningen af
Regaine Forte ikke bliver forringet.

Du ma kun bruge Regaine Forte i hovedbunden og ikke andre steder pa kroppen. Ma kun bruges pa en normal, rask hovedbund og ma IKKE bruges
pa beteendt, irriteret eller smertende hovedbund.

Du skal forvente, at der gar 2-8 maneder eller leengere, for du kan se tegn pa ny harvaekst.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at @endre dosis.

Bgrn og unge
Regaine Forte bar ikke anvendes til bgrn under 18 ar.

Brugsanvisning for Regaine Forte
Regaine Forte er en farvelgs oplgsning i en flaske. Der er 60 ml oplgsning i en flaske. Pakningen indeholder 2 forskellige hjeelpemidler af plast til
pafering af Regaine Forte:

A. Spray (hvid plast).

B. Forleenget spraytop (hvid plast), der skal bruges sammen med sprayen (hvid plast).

Nar du bruger hjeelpemidlerne, far du en afmalt dosis. Hvis du bruger fingerspidserne til at fordele Regaine Forte, skal du vaske haenderne grundigt
bagefter.

A.Du skal bruge sprayen til pafering af Regaine Forte pa store omrader af hovedbunden.

1. Det bgrnesikrede 1ag dbnes ved at skubbe det nedad, mens det drejes mod uret.

2. Sprayen saettes ned i flasken og skrues godt fast. Beskyttelseshaetten fjernes.

3. Pumpen presses ned pa sprayen én gang, sa oplgsningen pafgres i det omrade, hvor der er hartab og i det omkringliggende omrade. Dette
gentages 5 gange mere for at pafgre i alt 1 ml oplgsning. Det er den anbefalede dosis.

4. Beskyttelseshaetten skal seettes tilbage pa sprayen, nar den ikke er i brug. For at beholderen er bgrnesikret skal sprayen tages af og det
bgrnesikrede 1ag skal seettes pa igen.

5. Haenderne skal vaskes grundigt.



B.Du skal bruge den forleengede spraytop sammen med sprayen til mindre omrader af hovedbunden eller ind under haret.

1.Det bgrnesikrede |ag dbnes ved at skubbe det nedad, mens det drejes mod uret.

2. Sprayen saettes ned i flasken og skrues godt fast. Beskyttelseshaetten fjernes.

3. Det lille sprayhoved gverst pa sprayen fiernes og den forleengede spraytop seettes pa. Beskyttelseshzaette for enden af den forleengede spraytop
fjernes.

4. Pumpen presses ned pa sprayen én gang, sa oplasningen paferes i det omrade, hvor der er hartab og i det omkringliggende omrade. Dette
gentages 5 gange mere for at pafgre i alt 1 ml oplgsning. Det er den anbefalede dosis.

5. Beskyttelseshaetten seettes pa den forleengede spraytop, nar den ikke er i brug, og sprayen og spraytoppen skal tages af flasken. For at
beholderen er bgrnesikret skal sprayen tages af og det bgrnesikrede 1ag skal saettes pa igen.

6. Heenderne skal vaskes grundigt.

Hvis du har brugt for meget Regaine Forte
Den maksimale totale anbefalede dagsdosis er 2 ml Regaine Forte kutanoplgsning. Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har
brugt mere Regaine Forte, end der star her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Du kan fa symptomer pa overdosering, hvis du ved et uheld har drukket Regaine Forte.

Har du brugt for meget Regaine Forte, kan du fa symptomer som pavirkning af hjerte og blodkar, meget lavt blodtryk (besvimelse eller svimmelhed),
pludselig veegtagning eller hurtig puls.

Hvis du har glemt at bruge Regaine Forte
Brug aldrig dobbelt maengde, hvis du har glemt en dosis. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Regaine Forte
Fortsat brug er ngdvendig for at gge eller vedligeholde har-genveekst, ellers vil hartabet begynde igen.
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

STOP med at bruge kutanoplgsningen og kontakt straks lzegen, hvis du bemarker et eller flere af folgende symptomer - du behgver muligvis

gjeblikkelig legehjeelp:

* Heevede haender eller fgdder (ikke almindelig).

e Heevelse i ansigtet, leeberne eller sveelget, som gor det vanskeligt at synke eller traekke vejret. Dette kan veere et tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion (hyppighed ikke kendt, kan ikke anslas ud fra forhandveerende data).

* Vedvarende rgdme, udsleet eller irritation af hovedbunden (ukendt hyppighed).

* Besvimelse eller svimmelhed (ikke almindelig).

e Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (sjeelden).

* Brystsmerter (sjeelden).

¢ Lavt blodtryk (ukendt hyppighed).

* Pludselig uforklarlig vaegtstigning (almindelig).

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ @get beharing hos kvinder, evt. skeegvaekst/tynde blgde har i ansigt, pa krop samt arme og ben.

* Hudreaktioner (f.eks. lokal rgdmen, kige, tar hud/skeel, hudirritation, udsleet og eksem, herunder allergisk kontakteksem).
. Andenﬂd/éndedraetsbesvaer.

* Heevede fgdder, ankler og heender.

* Eksem eller irritation af huden/udsleet, akne lignende eksem, klge.

* Veegtagning (identificeret i et klinisk forsgg med minoxidil kutanskum).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
¢ Svimmelhed, kvalme.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Hjertebanken, brystsmerter.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

* Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

* Svimmelhed, evt. besvimelse pga. for lavt blodtryk.

* Opkastning.

e Overfglsomhed eller gget falsomhed. Kan omfatte redme, klge, haevelse af ansigt og teethed i halsen og kan i sa fald veere livsfarligt. Ring 112.

* Allergisk kontakteksem.

¢ Reaktioner pa administrationsstedet (kan indbefatte neerliggende omrader sdsom grer og ansigt og bestar typisk af klge, irritation, smerter,
udsleet, haevelse, tar hud og redme, men kan undertiden veere mere alvorlige og omfatte blaerer, blgdning og sardannelse).

e /ndring af harfarve og/eller unormal harstruktur, midlertidigt hartab.

¢ Jjenirritation.

* Nedtrykthed.



Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Regaine Forte utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

 Brug ikke Regaine Forte efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Spgarg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Regaine Forte indeholder:

o Aktivt stof: Minoxidil 50 mg/ml.

¢ @vrige indholdsstoffer: Propylenglycol, ethanol og renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Regaine Forte er en farvelgs, flydende oplgsning i en plastflaske.

Regaine Forte findes i pakningsstarrelsen 3 x 60 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest eendret 03/2025.



