FRAUEN

'Gebrauchsinformation:
\Information fiir den Anwender

iRegaine‘D Frauen Schaum, 50 mg/g
'Schaum zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut)

Minoxidil

SCHAUM §

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

M Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

B Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

B Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

B Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder
keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an lhren
Arzt.




‘1 Was ist Regalne Frauen Schaum und wofur wird er
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Regaine
Frauen Schaum beachten?

3. Wie ist Regaine Frauen Schaum anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Regaine Frauen Schaum aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Regaine Frauen
Schaum und wofiir wird er
angewendet?

'Regaine Frauen Schaum stabilisiert bei Frauen

iden Verlauf der androgenetischen Alopezie vom
\weiblichen Typ (charakteristische anlagebedingte
diffuse Kopfzaarverdunnung im Scheitelbereich).
\Die Behandlung mit Regaine Frauen Schaum férdert
idas Haarwachstum und kann so dem Fortschreiten

\Der Beginn des Haarausfalls vom weiblichen Typ ist
'gekennzeichnet durch eine Verminderung der
\Haardichte im Bereich des Scheitels. Es kommt
‘fast nie zur volligen Kahlheit, sondern zur diffusen
‘Ausdunnung der Haare im Mittelscheitelbereich.

/In den folgenden Abbildungen sind die Stadien des
‘Haarausfa Is vom weiblichen Typ dargestellt, fur die
in klinischen Studien die Wirksamkeit von Regaine
'Frauen Schaum gezeigt werden konnte.
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Anwendung von Regame
Frauen Schaum beachten?

:Regalne Frauen Schaum darf nicht angewendet
werden,

/M wenn Sie allergisch gegen Minoxidil oder einen der
i in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile

| dieses Arzneimittels sind.

/M wenn Sie andere Arzneimittel auf der Kopfhaut

i anwenden.

/M wenn Sie an plotzlich auftretendem oder ungleich-
| maBigem Haarausfall leiden.

‘M wenn Sie lhr Kind stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
'Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
ibevor Sie Regaine Frauen Schaum anwenden.
IRegaine Frauen Schaum ist hochentziindlich. Daher
'solften Sie Regaine Frauen Schaum nicht in der Nahe
ivon Feuer oder offener Flamme anwenden.
‘Wihrend und unmittelbar nach der Anwendung
ivon Regaine Frauen Schaum sollten Sie auch nicht
'rauchen.
/M Hormonelle Ursachen, Grunderkrankungen oder
eine Mangelernahrung miussen ausgeschlossen
werden. In diesen Fallen mussen Sie eine gezielte
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| Behandlung erhalten.
! Sie sollten Regaine Frauen Schaum nicht anwenden, !
| wenn die Ursache des Haarausfalls nicht bekannt ist,
| bei Haarausfall nach einer Geburt oder wenn die i
| Kopfhaut gerétet oder entziindet ist, oder schmerzt.
/M Wenden Sie Regaine Frauen Schaum nur auf der |
i normalen gesunden Kopfhaut an. |
'l Regaine Frauen Schaum ist nur zur duBerlichen |
Anwendung auf der Kopfhaut bestimmt. Sie |
durfen Regaine Frauen Schaum nicht auf andere |
Kérperteile auftragen. |



‘anwenden,

/M wenn bei lhnen Anzeichen einer Herz-Kreislauf-
Erkrankung oder von Herzrhythmusstérungen
vorliegen

/M wenn Sie an Bluthochdruck leiden

/M wenn Sie Mittel zur Behandlung des Bluthochdrucks
(Antihypertonika) anwenden.

Sie sollten Regaine Frauen Schaum absetzen

iund einen Arzt aufsuchen,

/M wenn eine Erniedrigung des Blutdrucks festgestellt
wird, oder

B wenn ein oder mehrere der folgenden Symptome
auftreten: Brustschmerzen, beschleunigter
Herzschlag, Schwachegefihl oder Schwindel,
plétzliche und unerklarliche Gewichtszunahme,
geschwollene Hande oder FuBBe, anhaltende Rétung
oder Reizung der Kopfhaut (siehe Abschnitt ,,Wenn
Sie eine grof3ere Menge Regaine Frauen Schaum
angewendet haben, als Sie sollten”) oder andere
unerwartete neue Symptome.

Regaine Frauen Schaum in gréfBeren Mengen oder

| ofter anwenden.

/M Um die Wirkung aufrecht zu erhalten wird

| empfohlen, die 1-mal tagliche Anwendung

' kontinuierlich fortzusetzen. Wenn Sie Minoxidil

| nicht mehr anwenden, tritt erneut Haarausfall auf.
/M Hinweise zum vermehrten Haarausfall

| Bei der Behandlung der Haarfollikel mit

i dem Wirkstoff Minoxidil wird die Ruhephase

| (Telogenphase) des Haarzyklus verkiirzt und die

! Wachstumsphase (Anagenphase) wird schneller

| erreicht. Somit wird das Wachstum neuer

| Haare angeregt. Diese schieben die ,alten”

! nicht mehr aktiven Haare aus der Kopfhaut. Es

| entsteht zun&chst der Eindruck eines vermehrten
| Haarausfalls. Diese Reaktion wurde bei einigen

| Patienten zwei bis sechs Wochen nach Beginn

. der Behandlung mit dem Wirkstoff Minoxidil

! beobachtet.
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verstirkten Nachwachsen der Haare begleitet

kann ein erstes Anzeichen der Minoxidil-Wirkung

% wird, geht innerhalb einiger Wochen zuriick und
§ sein.

‘Hinweise

Wenn Sie Minoxidil auf andere Kérperflachen als die
‘Kopfhaut auftragen, kann es dort zu unerwiinschtem
‘Haarwuchs kommen.

Vereinzelt wurde bei Patientinnen mit sehr hellem
{Haar und bei gleichzeitigem Gebrauch von
‘Haarpflegeprodukten oder nach Schwimmen in
istark chlorhaltigem Wasser tber geringgradige
Verdnderungen der Haarfarbe (leichte B ond?arbung
[berichtet.

\Wenn Sie Regaine Frauen Schaum wiederholt auf das
{Haar statt au?che Kopfhaut auftragen, kdnnte dies
‘aufgrund der Inhaltsstoffe in Regaine Frauen Schaum
izu verstarkter Trockenheit und/oder Steifheit der
‘Haare fuhren.

|Bei versehentlichem Kontakt mit empfindlichen Stellen
{(Augen, Hautschiirfungen, Schleimhauten) missen Sie
|diese Stellen mit reichlich kaltem Wasser spiilen.

Die versehentliche Einnahme kann schwere Neben-
\wirkungen im Herz-Kreislaufsystem verursachen.
\Daher miissen Sie dieses Arzneimittel auBerhalb der
'Reichweite von Kindern aufbewahren.

iKinder und Jugendliche

‘Regalne Frauen Schaum darf bei Kindern und
‘Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
iwerden, da fir diese Patientengruppe keine
‘Ergebmsse zur Wirksamkeit und Slcﬁerheit aus
tkontrollierten klinischen Studien vorliegen.

iAnwendung von Regaine Frauen Schaum
izusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
landere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
landere Arzneimittel eingenommen/angewendet
'haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
‘emzunehmen/anzuwenden

‘Derzelt liegen keine Hinweise zu Wechselwirkungen
ivon Regaine Frauen Schaum mit anderen Mitteln vor.



Ibesteht theoretisch die Mogllchkelt dass dieser Effekt
‘durch die Aufnahme des Wirkstoffs Minoxidil in den |
Blutkreislauf verstarkt wird. Dies kann vor allem bei |
'Patienten eintreten, die gleichzeitig gefaBerweiternde
{Arzneimittel einnehmen.

‘Sle sollen Regaine Frauen Schaum nicht zusammen

'mit anderen Dermatika (auBerllch anzuwendenden
‘Zubere|tungen mit Wirkstoffen wie z. B. Kortikoste-
'roiden, Retinoiden, Dithranol) oder mit Mitteln, die die
‘erkstof'faufnahme Uber die Haut verstarken, anwenden.

ESchwangerschaft und Stillzeit

'Regaine Frauen Schaum darf von Schwangeren und
wst||? nden Muttern nicht angewendet werden,

|da keine Studien an schwangeren Frauen vorllegen
wund Minoxidil in die Muttermilch Ubergehen kann.

;Verkehrstucht|gke|t und Fahigkeit zum |
iBedienen von Maschinen i
wAls Nebenwirkung von Regaine kann Schwindel oder |
Iniedriger Blutdruck auftreten. Wenn dies bei lhnen |
ider Fall ist, fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie
‘kelne Maschinen. |
‘Regalne Frauen Schaum enthélt Butylhydroxy- |
itoluol (BHT), Stearylalkohol und CetyIaYkoho |
idie ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontakt- |
\dermatitis) hervorrufen kénnen. Butylhydroxytoluol |
‘kann dariiber hinaus Reizungen der Augen und der |
'Schleimhaute hervorrufen. !

3 Wie ist Regaine Frauen
‘Schaum anzuwenden?

‘Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

Idieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach|
'Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen |
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
'nicht sicher sind. |
'Die empfohlene Dosis und Art der Anwendung: |
{Wenden Sie einmal téglich 1 g Regaine Frauen Schaum|
\an. Dies entspricht dem Volumen einer halben |
'Schutzkappe. |



/M Es ist nicht notwendig, die Haare vor der
! Anwendung zu waschen.

/M Vor der Anwendung von Regaine Frauen Schaum

! sollten Haar und Kopfhaut trocken sein. Waschen

i Sie vor und nach der Anwendung des Schaums

' sorgfaltig Ihre Hande.

/M Der Schaum schmilzt méglicherweise schnell, wenn
| erin Kontakt mit lhrer warmen Haut kommt. Wenn
! lhre Finger warm sind, sollten Sie sie vorher mit

| kaltem Wasser absplilen. Trocknen Sie lhre Finger

| sorgfiltig ab, bevor Sie den Schaum anwenden.

/M Insbesondere bei langem Haar kann es sein, dass

i Sie lhr Haar mehrfach scheiteln missen, um den

! Schaum auf die Kopfhaut aufzutragen. Daher bietet!
| essich an, den Schaum auf eine glatte, flache

! Schale oder Untertasse zu sprithen.

/M Regaine Frauen Schaum hat keine Haarstyling-

| Eigenschaften. Sie kénnen Ihre Haare wie gewohnt
| stylen, sobald die Kopfhaut nach dem Auftragen

| des Schaumes wieder trocken ist. Sie sollten die

' Kopfhaut jedoch fiir ca. 4 Stunden nicht befeuchten.
| So vermeiden Sie, dass Regaine Frauen Schaum

| abgewaschen wird.

/M Waschen Sie lhre Hande und die eventuell

i verwendete Schale/Untertasse gleich nach dem

! Auftragen des Schaumes, um versehentlichen

i Kontakt mit Augen und Schleimhauten zu

| vermeiden.

/M Um das Behéltnis zu &ffnen, bringen Sie die

| Pfeile auf Dose und Schutzkappe in eine Linie

| Ubereinander. Ziehen Sie dann die Schutzkappe ab.



wHaIten S|e das Behaltnis mit dem Spriihkopf senkrecht
inach unten und bettigen Sie den Spriihkopf, um den
'Schaum auf lhre Hand oder auf eine glatte, flache
Schale oder Untertasse zu spriihen. Die Schaummenge
isollte dabei immer dem Volumen einer halben
‘Schutzkappe entsprechen (= 1 g Schaum). Verwenden
'Sie die Schutzkappe dabei als VergleichsmaBstab
\(siehe Abbildungen).

‘Unabhéngig von der GréBe der betroffenen
‘Kopfhau lache sollte jeden Tag insgesamt 1 g
'Regaine Frauen Schaum aufgetragen werden.
IKeinesfalls sollten Sie mehr als diese Menge pro Tag
‘anwenden!

'Schritt 2:

wSche|te|n Sie das Haar im ausgediinnten Bereich. Sie
itragen damit dazu bei, dass der Schaum auf einen
imoglichst groBen Teil der Kopfhaut verteilt werden
lkann. Verteilen Sie eine ausreichende Menge des
wSchaums mit den Fingerspitzen auf die betroffenen
Stellen der Kopfhaut und massieren Sie ihn sanft ein.
1Beginnen Sie am Hinterkopf und arbeiten Sie sich
'Richtung Vorderkopf vor.

'Scheiteln Sie Ihr Haar noch mindestens 2-mal auf jeder
‘Selte vom Mittelscheitel aus gesehen und verteilen
Sie den restlichen Schaum wie oben beschrieben, bis
:der ganze Schaum verbraucht ist.




‘SchlleBen Sie die Dose nach jeder Anwendung, indem
Sie die Schutzkappe wieder auf das Behaltnis
‘aufsetzen. Damit ist sie vor dem Zugriff von Kindern
‘geschutzt

Im Allgemeinen ist eine 1-mal tagliche Behandlung
liber 3 Monate erforderlich, bevor ein Effekt
lerkennbar ist. Um die erkung aufrecht zu erhalten
'wird empfohlen, die 1-mal tagliche Anwendung
lkontinuierlich fortzusetzen. Es wird kein besseres
‘Ergebms erzielt, wenn Regaine Frauen Schaum

lin gréBeren Mengen oder &fter als 1-mal taglich
‘angewendet erdg Derzeit liegen ausreichende
iklinische Erfahrungen tiber die Wirksamkeit des
'Schaumes bei Frauen bei Anwendung bis zu

152 Wochen vor. Stellt sich innerhalb von 6 Monaten
'der gewiinschte Behandlungserfolg nicht ein, sollte
\die Therapie abgebrochen werden.

‘Dauer der Anwendung

‘Schaum zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut).

lIm Allgemeinen ist eine 1-mal tégliche Behandlung
iliber 3 Monate erforderlich, bevor ein Effekt erkenn-
‘bar ist. Sollte sich nach 6 Monaten keine Wirkung
izeigen, ist die Behandlung zu beenden. Derzeit
lliegen ausreichende klinische Erfahrungen iiber die
‘Wirksamkeit des Schaumes bis zu 12 Monaten vor.
‘Bltte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
'wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
'Regaine Frauen Schaum zu stark oder zu schwach ist.

:Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
'Regaine Frauen Schaum darf bei Kindern und
‘Jugendlichen unter 18 Jahren nicht an ewendet
iwerden, da fir diese Patientengrup eine
‘Ergebmsse zur Wirksamkeit un Sic erheit aus
tkontrollierten klinischen Studien vorliegen.

iWenn Sie eine gréBere Menge Regaine Frauen
‘Schaum angewendet haben, als Sie sollten

‘D|e Anwendung von Regaine Frauen Schaum hat
lkeine Hinweise auf eine entsprechend groBe Auf-
Inahme des Wirkstoffs Minoxidil in den Blutkreislauf |
?egeben, die zu einer Wirkung auf den ganzen Kérper,
uhren kénnte. Wenn Sie die Hinweise zur Anwendung



'Eine gréBere Aufnahme des in Regaine Frauen
iSchaum enthaltenen Wirkstoffs in den Blutkreislauf
tkann Auswirkungen auf den ganzen Kérper haben,
iz. B. durch:

/W eine falsche Anwendung (in hcherer Dosierung als
e

emcrfohlen und auf gréBere Korperflachen oder
andere Kérperflachen als die Kopthaut),
B patientenspezifische Unterschiede,
B eine ungewdhnliche Empfindlichkeit oder
eine Beeintrachtigung der Haut aufgrund von
Entziindungen oder krankhaften Hautveréanderun-
gen der Kopfhaut (z. B. Hautabschiirfungen oder
Schuppenflechte auf der Kopfhaut).
‘Nach versehentlichem Verschlucken oder nach
|Auftragen von Regaine Frauen Schaum auf beeintréch-|
'tigte oder krankhaft verénderte Hautstellen kann es |
1zu Auswirkungen auf den ganzen Karper kommen i
{(systemischen Effekten). |

‘Dadurch kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
\beschleunigter Herzschlag, Blutdrucksenkung, Flissig-
tkeitsansammlung und dadurch plétzliche Gewichtszu-
inahme, Schwindel, Tragheit.

Im Falle von versehentlichem Verschlucken oder bei
{Anzeichen einer Uberdosierung sollten Sie einen
{Arzt aufsuchen. Der Arzt kann bei Uberdosierung mit
idem Wirkstoff Minoxidil eine symptomatische und
iunterstUtzende Behandlung einleiten.

{Wenn Sie die Anwendung von Regaine Frauen
'Schaum vergessen haben

{Tragen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelt
Menge auf, sondern fiihren Sie die Behandlung mit
ider empfohlenen Dosis weiter.

{Wenn Sie die Anwendung von Regaine

'Frauen Schaum abbrechen

'Wenn Sie die Behandlung unterbrechen, stellt sich
iinnerhalb von 3 bis 4 Monaten ein Zustand ein, wie er |
iohne Behandlung mit Regaine Frauen Schaum erreicht
iworden ware. |
\Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses |
'Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt |

.

joder Apotheker.



sind méglich?

‘Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Jauftreten mussen.
‘Brechen Sie die Behandlung mit Regaine Frauen
'Schaum ab, und setzen Sie sich sofort mit einem
|Arzt in Verbindung, wenn Sie eines der folgenden
Symptome feststellen — méglicherweise bendtigen
'Sie dringend medizinische Behandlung (Haufigkeit |
'nicht bekannt, auf Grundlage der verfiigbaren
‘Daten nicht abschéatzbar):
/M Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder
des Rachens, die das Schlucken oder Atmen
erschweren. Dies kénnte ein Anzeichen einer
schweren allergischen Reaktion sein
W Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Symptomen
wie z. B. allgemeiner Juckreiz, groBflachiger
Hautaussch?ag und Engegefiihl im Hals

iAndere mogliche Nebenwirkungen: %
'Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten |
| betreffen): :
/M Kopfschmerzen ‘
'Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): |
/M Gewichtszunahme |
/M Vermehrtes Haarwachstum im Gesicht :
/M Juckreiz, Hautrétung und Hautausschlag i
W Atemnot |
/M Schwellungen von Armen und Beinen |
/M Bluthochdruck |
/M Reizungen der Kopfhaut wie Stechen/Brennen, i

Trockenheit/Juckreiz/Schuppung; Haarbalg- |

entziindung i

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

il Schwindel
/| Ubelkeit



‘Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

/M Kontaktdermatitis

/M Depressive Verstimmung

/M Augenreizungen

/M Beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen, niedriger
| Blutdruck

|M Erbrechen

|l Beschwerden am Verabreichungsort, die auch die

i Ohren und das Gesicht betreffen kénnen wie z. B.

| Juckreiz, Hautreizungen, Schmerzen, Hautrétung,

i Schwellung, trockene Haut und entztindlicher

| Hautausschlag bis zur Hautabschuppung, Hautent-
| ziindung (Dermatitis), Blasenbildung, Blutung und

| Geschwiirbildung.

/M Voriibergehender Haarverlust, Veranderungen der

| Haarfarbe, veranderte Haarstruktur

/M Schmerzen im Brustbereich

iMeldung von Nebenwirkungen

\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
isich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
\angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
idirekt dem

'Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
{Abt. Pharmakovigilanz

'Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

iWebsite: www.bfarm.de

janzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
tkénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
{Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
igestellt werden.



Schaum aufzubewahren?

wBewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
‘unzugangllch auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
wUmverpackung und dem Behaltnis nach , Verwendbar
Ibis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
janwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

INicht tiber 25 °C lagern.

iHinweise

'Gefahr. Extrem entziindbares Aerosol. Behalter steht
junter Druck: Kann bei Erwérmung bersten. Von Hitze,
'heiBen Oberfldchen, Funken, offenen Flammen und
landeren Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
‘Nicht gegen offene Flamme oder andere

‘Zundque le spriihen. Nicht durchstechen

loder verbrennen, auch nicht nach

|Gebrauch. Vor Sonnenbestrahlung

ischiitzen. Nicht Temperaturen {iber 50 °C

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemal3 den
/jeweiligen regionalen Vorgaben erfolgen. Fragen Sie
llhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
list, wenn Sie es nicht mehr anwenden. Sie tragen

‘aussetzen ‘
{damit zum Schutz der Umwelt bei. :



iWas Regaine Frauen Schaum enthilt
wDer Wirkstoff ist: Minoxidil.

11 g Schaum enthilt 50 mg Minoxidil.
'Die sonstigen Bestandteile sind:

'Ethanol

‘Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E321)
‘Milchsaure

\Citronensaure

'Glycerol

\Cetylalkohol (Ph. Eur.)

'Stearylalkohol (Ph. Eur.)

{Polysorbat 60

\gereinigtes Wasser

[Treibgas: Propan/Butan/2-Methylpropan

§Wie Regaine Frauen Schaum aussieht und Inhalt

ider Packung
‘Regame Frauen Schaum ist ein weiBer bis fast weil3er

Ibehiltnis mit 60 g Inhalt und einer kindergesicherten
'Schutzkappe erhaltlich. Das Behaltnis steht unter
\Druck.

‘Regaine Frauen Schaum ist erhaltlich als:

'Schaum und ist in einem beschichteten Aluminium- |
‘Packung mit 2 Dosen Schaum a 60 g §

N T 1 St



;Johnson & Johnson GmbH
‘Johnson & Johnson Platz 2
141470 Neuss

lTeI : 00800 260 260 00 (kostenfrei)

‘Dlese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
'im November 2018.

Zusatzliche Informationen

iWichtiger Hinweis fiir den Gebrauch

Nach der Anwendung von Regaine Frauen Schaum
lkann es bei Kontakt mit empfindlichen Textilien und
|Oberflachen, wie z. B. Kopfkissen oder Hiiten, unter
{Umstanden zu Verfarbungen kommen. Dies it
linsbesondere solange der Schaum noch feucht auf de
‘Kopfhaut ist.

;Llebe Anwenderin,

'Haarausfall kann verschiedene Ursachen haben.

Er kann durch Erkrankungen verursacht werden,
imanchmal tritt er auch aus hormonellen, ernahrungs
\bedlngten oder psychischen Griinden auf.

Sehr haufig sind erbliche Faktoren eine Ursache oder
'Mitursache fiir den Haarausfall. Man spricht dann
ivon anlagebedingtem Haarausfall (androgenetische
'Alopezie). Nur diese Art von Haarausfall kann mit
'Regaine Frauen Schaum behandelt werden. Ziel der
‘Therapie mit Regaine Frauen Schaum ist es, diesen
{Haarausfall zu stoppen und neues Haarwachstum
‘anzuregen. Der Schaum wirkt direkt an der
{Haarwurzel, wodurch wieder mehr Haare wachsen.
Eine Regaine Frauen Schaum Packung deckt den
‘Anwendungsbedarf fiir 4 Monate (2 Monate pro
‘Dose)

JWarum fallen Haare aus?

‘Bls zu 100 Kopfhaare fallen pro Tag aus, ohne dass
'man von Haarausfall spricht. Dieser Vorgang ist
wnaturhch und notwendig fur gesundes Haar. Denn
jedes alte, ausgefallene Haar wird durch ein neues
'Haar ersetzt.

\Die Haare unseres Kérpers werden von Haarfollikeln
'gebildet, die in der Haut liegen. Im Laufe des

e



‘Wachstumszyklen Diese Zyklen setzen sich aus
lunterschiedlichen Phasen zusammen: Wachs-
‘tumsphase Ubergangsphase und Ruhephase.

'Wenn man iiber einen léngeren Zeitraum mehr als
1100 Haare taglich verliert, das Haar immer diinner
iwird oder sich sichtbar ||chtet empfiehlt es sich, dem
‘Problem auf den Grund zu gehen

;Was ist anlagebedingter Haarausfall?
‘Aufgrund der erblichen Veranlagung wird beim
\Durchlaufen eines Wachstumszyklus das neue Haar
‘weniger kréftig ausgebildet als das urspriingliche
‘Haar. Zudem verkleinert sich beim welbﬁchen
‘Haarverlust der Haarfollikel in bestimmten Regionen
Ider Kopfhaut (Dinnerwerden der Kopfhaare des
'Oberkopfes, was insbesondere im Scheitelbereich
lauffallt). Durch diesen Schrumpfungsprozess der
‘Haarfollikel werden die Haarzyklen immer schneller
\durchlaufen, so dass die Haare kiirzer wachsen,
ischneller ausgetauscht werden und daher eher
lausfallen. Zwar werden alle Haare wieder ersetzt, in
'der Regel sind die neuen Haare aber sehr viel diinner

isichtbar. Dieser Prozess wiederholt sich tber viele
|Jahre, so dass letzten Endes schiitteres, diinnes Haar
‘auf dem Oberkopf die Folge sein kann.

iWie wirkt Regaine Frauen Schaum?

wRegalne Frauen Schaum beeinflusst die Wachs-
itumszyklen der Haarfollikel. Der Wirkstoff Minoxidil
1aktiviert Haarfollikel in der Ruhephase, so dass Regaine
[Frauen Schaum dazu beitragt, neue Haare zu bilden.
‘Daher ist unter Umstanden 2 bis 6 Wochen nach
'Beginn der Therapie voriibergehend ein vermehrtes
\AusstoBen der alten, nicht mehr aktiven Haare zu
'beobachten (Sheddmg Effekt), die durch neue Haare
lersetzt werden. Lassen Sie sich nicht verunsichern:
\dieser verstarkte Haarausfall kann als Zeichen guten
‘Ansprechens auf die Therapie mit Regaine Frauen
'Schaum interpretiert werden. Die alten Haare machen
iden neuen Haaren Platz. Es finden sich messbar mehr
Ipigmentierte Haare in den betroffenen Arealen der
Kopfhaut, da die Haarfollikel in der Wachstumsphase
‘durch die Anwendung von Regaine Frauen Schaum

lund irgendwann mit dem bloBen Auge nicht mehr :



‘auch wieder groBer ausgebildet werden. Auf
idiese Weise kann die Abdeckung der Kopfhaut
'mit Haaren gesteigert werden. Gleichzeitig kann
iein Voranschreiten des Haarverlustes der Kopfhaut
laufgehalten werden.

/H Wie wird Regaine Frauen Schaum angewendet?
Regaine Frauen Schaum muss nur einmal taglich
angewendet werden. Das dauert jeweils nur
wenige Minuten. Schon nach kurzer Zeit wird die
Verwendung fiir Sie daher zur Routine.

B Regaine Frauen Schaum und Haar-Styling:
Regaine Frauen Schaum ist geruchlos, klebt nicht
ung hinterlasst keine Ruckstande auf Kopfhaut oder
Haaren. Das Produkt hat somit keine Styling-
Eigenschaften.

Die Wirkung von Regaine Frauen Schaum

wird durch die Nutzung von Haarpflege- und
Stylingprodukten nicht beeintréchtigt. Sie kénnen
Ihre Haare wie gewohnt stylen, sobald die Kopfhaut
nach dem Auftragen des Schaumes wieder trocken |
ist. |

B Was kann ich von Regaine Frauen Schaum |
erwarten: Die ersten Haare, die wieder wachsen, |
sind oft noch fein und blass. Doch allmahlich |
kdnnen auch starkere und dunklere Haare 1
nachwachsen, die so wie lhre Gbrigen Haare i
aussehen. Insbesondere in einem frihen Stadium |
des Haarausfalls ist es oftmals méglich, mit |
Regaine Frauen Schaum dem Haarverlust gezielt |
entgegenzuwirken und das Wachstum vorhandener!
Haare zu férdern. Die grof3te Wirkung auf das 1
Haarwachstum zeigte sich in klinischen Studien |
nach 3 bzw. 6 Monaten Behandlung. Auch bei |
léngerer Behandlung konnte im Mittel diese |
Wirkung nicht gesteigert werden. |

B Haar braucht Zeit zum Wachsen: Ein Haar wichst |
im Durchschnitt 0,3 Millimeter pro Tag, das ist etwa
1 cm im Monat. Seien Sie daher nicht entmutigt, |
wenn Sie in den ersten Behandlungswochen |
mit Regaine Frauen Schaum kein deutliches 1
Haarwachstum erkennen. Wird die Behandlung !
korrekt durchgefiihrt, dauert es ca. 3 bis 6 Monate |
bis das Ansprechen auf die Therapie durch i
sichtbares Haarwachstum deutlich wird. |

N S I



vom weiblichen Typ entgegenwirken, nicht jedoch
die Ursachen beseitigen. Die Therapie wirkt daher
so lange, wie Regaine Frauen Schaum angewendet
wird. Nach Absetzen des Préparates wird die
Stimulierung des Haarwuchses unterbrochen

und der naturliche Verlauf des Haarverlustes vom
weiblichen gyp setzt sich allmahlich wieder fort.

| Fihren Sie die Behandlung daher weiter, wenn die
| gewlnschte Wirkung eingetreten ist.

/M Regaine vergessen? Kein Grund sich zu sorgen.

3 Sol?ten Sie mal eine Anwendung vergessen

i haben, beeintrachtigt das die langfristige Wirkung
| von Regaine nicht. Fiir einen dauerhaften Erfolg

| miussen Sie aber kontinuierlich mit der Anwendung
i fortfahren.

'Scannen Sie den QR-Code ein, um zum
Anwendungsvideo zu gelangen:

oder verwenden Sie die URL: www.regaine.de/frau
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FRAUEN

'Gebrauchsinformation:
ilnformation fiir den Anwender

iRegaine® Frauen Schaum, 50 mg/g
'Schaum zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut)

‘Minoxidil

SCHAUM §

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

H Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

M Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

B Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

M Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder
keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

1. Was ist Regaine Frauen Schaum und wofiir wird er
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Regaine
Frauen Schaum beachten?

3. Wie ist Regaine Frauen Schaum anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Regaine Frauen Schaum aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Regaine Frauen |
'Schaum und wofiir wird er |
angewendet? |
'Regaine Frauen Schaum stabilisiert bei Frauen :
iden Verlauf der androgenetischen Alopezie vom |
iweiblichen Typ (charakteristische anlagebedingte !
(diffuse KopraarverdUnnung im Scheitelbereich). 3
'Die Behandlung mit Regaine Frauen Schaum fordert |
idas Haarwachstum und kann so dem Fortschreiten |
idieses Haarverlustes entgegenwirken. ;
\Der Beginn des Haarausfalls vom weiblichen Typ ist |
igekennzeichnet durch eine Verminderung der |
'Haardichte im Bereich des Scheitels. Es kommt !
'fast nie zur vélligen Kahlheit, sondern zur diffusen |
{Ausdiinnung der Haare im Mittelscheitelbereich. |
'In den folgenden Abbildungen sind die Stadien des |
‘Haarausfalls vom weiblichen Typ dargestellt, fir die |
iin klinischen Studien die Wirksamkeit von Regaine !
iFrauen Schaum gezeigt werden konnte. 3
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i verstérkten Nachwachsen der Haare begleitet
! wird, geht innerhalb einiger Wochen zuriick und
i kann ein erstes Anzeichen der Minoxidil-Wirkung
| sein.

‘Hinweise

\Wenn Sie Minoxidil auf andere Kérperflachen als die
'Kopfhaut auftragen, kann es dort zu unerwiinschtem
‘Haarwuchs kommen.

'Vereinzelt wurde bei Patientinnen mit sehr hellem
‘Haar und bei gleichzeitigem Gebrauch von
‘Haarpflegeprodukten oder nach Schwimmen in
istark chlorhaltigem Wasser tiber geringgradige
Verédnderungen der Haarfarbe (leichte B ond%rbung)
[berichtet.

\Wenn Sie Regaine Frauen Schaum wiederholt auf das
'Haar statt au?die Kopfhaut auftragen, konnte dies
raufgrund der Inhaltsstoffe in Regaine Frauen Schaum
'zu verstérkter Trockenheit und/oder Steitheit der
{Haare fuhren.

|Bei versehentlichem Kontakt mit empfindlichen Stellen
{(Augen, Hautschiirfungen, Schleimhauten) missen Sie
|diese Stellen mit reichlich kaltem Wasser spiilen.

\Die versehentliche Einnahme kann schwere Neben-
iwirkungen im Herz-Kreislaufsystem verursachen.
‘Daher mussen Sie dieses Arzneimittel auBerhalb der
'Reichweite von Kindern aufbewahren.

iKinder und Jugendliche

'Regaine Frauen Schaum darf bei Kindern und
‘Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
iwerden, da fiir diese Patientengruppe keine
|Ergebnisse zur Wirksamkeit ung Sicﬁerheit aus
tkontrollierten klinischen Studien vorliegen.

{Anwendung von Regaine Frauen Schaum
izusammen mit anderen Arzneimitteln
{Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
‘andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
tandere Arzneimittel eingenommen/angewendet
'haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
\einzunehmen/anzuwenden.

\Derzeit liegen keine Hinweise zu Wechselwirkungen
'von Regaine Frauen Schaum mit anderen Mitteln vor.

%Anwendung von Regaine
Frauen Schaum beachten?

IRegaine Frauen Schaum darf nicht angewendet |
iwerden, 3
/B wenn Sie allergisch gegen Minoxidil oder einen der|
| in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile !
| dieses Arzneimittels sind. |
/M wenn Sie andere Arzneimittel auf der Kopfhaut |
| anwenden. !
/B wenn Sie an plotzlich auftretendem oder ungleich- |
| maBigem Haarausfall leiden. !
'MW wenn Sie schwanger sind. |
il wenn Sie lhr Kind stillen. 3

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

'Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
ibevor Sie Regaine Frauen Schaum anwenden.
{Regaine Frauen Schaum ist hochentzindlich. Daher
'sollten Sie Regaine Frauen Schaum nicht in der Nahe
ivon Feuer oder offener Flamme anwenden.
‘Wahrend und unmittelbar nach der Anwendung

ivon Regaine Frauen Schaum sollten Sie auch nicht
‘rauchen.

/M Hormonelle Ursachen, Grunderkrankungen oder

| eine Mangelerndhrung missen ausgeschlossen
' werden. In diesen Fillen miissen Sie eine gezielte
| Behandlung erhalten.

! Sie sollten Regaine Frauen Schaum nicht anwenden, |
. wenn die Ursache des Haarausfalls nicht bekannt ist,
' bei Haarausfall nach einer Geburt oder wenn die !
| Kopfhaut gerdtet oder entziindet ist, oder schmerzt,
/M Wenden Sie Regaine Frauen Schaum nur auf der |
! normalen gesunden Kopfhaut an. |
/M Regaine Frauen Schaum ist nur zur duBerlichen |
i Anwendung auf der Kopfhaut bestimmt. Sie |
i durfen Regaine Frauen Schaum nicht auf andere !
| Kérperteile auftragen. |
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{Durch den Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum i
iStehen (Lagewechsel) kann es zu einem Blutdruck- |
‘abfall kommen. Obwohl klinisch nicht nachgewiesen, !
{besteht theoretisch die Méglichkeit, dass dieser Effekt;
'durch die Aufnahme des Wirkstoffs Minoxidil in den |
iBlutkreislauf verstarkt wird. Dies kann vor allem bei |
'Patienten eintreten, die gleichzeitig gefédBerweiternde!
|Arzneimittel einnehmen. |
iSie sollen Regaine Frauen Schaum nicht zusammen |
'mit anderen Dermatika (duBerlich anzuwendenden |
|Zubereitungen mit Wirkstoffen wie z. B. Kortikoste- |
‘roiden, Retinoiden, Dithranol) oder mit Mitteln, die die !
EWirkstoffaufnahme Uber die Haut verstarken, anwenden.|

iSchwangerschaft und Stillzeit

'Regaine Frauen Schaum darf von Schwangeren und
istillenden Mittern nicht angewendet werden,

'da keine Studien an schwangeren Frauen vorliegen
tund Minoxidil in die Muttermilch Gbergehen kann.

iVerkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum |
iBedienen von Maschinen i
|Als Nebenwirkung von Regaine kann Schwindel oder !
iniedriger Blutdruck auftreten. Wenn dies bei lhnen |
ider Fall ist, fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie
{keine Maschinen. |
'Regaine Frauen Schaum enthilt Butylhydroxy- |
itoluol (BHT), Stearylalkohol und Cetyla kohoK !
idie ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontakt- |
'dermatitis) hervorrufen kénnen. Butylhydroxytoluol |
tkann dariiber hinaus Reizungen der Augen und der |
'Schleimhaute hervorrufen. !

33.Wie ist Regaine Frauen
'Schaum anzuwenden?

'Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
idieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach!

'Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen !
'Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
‘nicht sicher sind. ;
'Die empfohlene Dosis und Art der Anwendung: |
‘Wenden Sie einmal taglich 1 g Regaine Frauen Schaum!
‘an. Dies entspricht dem Volumen einer halben |
'Schutzkappe. |

‘anwenden,

/M wenn bei lhnen Anzeichen einer Herz-Kreislauf-
i Erkrankung oder von Herzrhythmusstérungen

| vorliegen

‘M wenn Sie an Bluthochdruck leiden

/M wenn Sie Mittel zur Behandlung des Bluthochdrucks
(Antihypertonika) anwenden.

Sie sollten Regaine Frauen Schaum absetzen

lund einen Arzt aufsuchen, 3
/M wenn eine Erniedrigung des Blutdrucks festgestellt !
| wird, oder |
/M wenn ein oder mehrere der folgenden Symptome |
| auftreten: Brustschmerzen, beschleunigter |
| Herzschlag, Schwichegefiihl oder Schwindel, |
| plétzliche und unerklarliche Gewichtszunahme, |
' geschwollene Hande oder Fii3e, anhaltende Rétung !
| oder Reizung der Kopfhaut (siehe Abschnitt ,Wenn |
| Sie eine gréBere Menge Regaine Frauen Schaum !
| angewendet haben, als Sie sollten”) oder andere |
| unerwartete neue Symptome. i
/M Sie erzielen kein besseres Ergebnis, wenn Sie |
| Regaine Frauen Schaum in gréBeren Mengen oder |
| ofter anwenden. |
/M Um die Wirkung aufrecht zu erhalten wird |
| empfohlen, die 1-mal tagliche Anwendung |
I kontinuierlich fortzusetzen. Wenn Sie Minoxidil |
' nicht mehr anwenden, tritt erneut Haarausfall auf. !
/M Hinweise zum vermehrten Haarausfall |
| Bei der Behandlung der Haarfollikel mit 3
i dem Wirkstoff Minoxidil wird die Ruhephase |
| (Telogenphase) des Haarzyklus verkiirzt und die |
! Wachstumsphase (Anagenphase) wird schneller !
| erreicht. Somit wird das Wachstum neuer |
| Haare angeregt. Diese schieben die ,alten” |
i nicht mehr aktiven Haare aus der Kopfhaut. Es :
| entsteht zunéchst der Eindruck eines vermehrten |
| Haarausfalls. Diese Reaktion wurde bei einigen 1
| Patienten zwei bis sechs Wochen nach Beginn :
i der Behandlung mit dem Wirkstoff Minoxidil !
! beobachtet. |
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Schritt3:

'SchlieBen Sie die Dose nach jeder Anwendung, indem
iSie die Schutzkappe wieder auf das Behéltnis
laufsetzen. Damit ist sie vor dem Zugriff von Kindern
igeschiitzt.

{Im Allgemeinen ist eine 1-mal tagliche Behandlung
/liber 3 Monate erforderlich, bevor ein Effekt
rerkennbar ist. Um die Wirkung aufrecht zu erhalten
'wird empfohlen, die 1-mal tagliche Anwendung
‘kontinuierlich fortzusetzen. Es wird kein besseres
'Ergebnis erzielt, wenn Regaine Frauen Schaum

iin groBeren Mengen oder 6fter als 1-mal taglich
‘angewendet wird. Derzeit liegen ausreichende
‘klinische Erfahrungen tiber die Wirksamkeit des
'Schaumes bei Frauen bei Anwendung bis zu

152 Wochen vor. Stellt sich innerhalb von 6 Monaten
'der gewiinschte Behandlungserfolg nicht ein, sollte
\die Therapie abgebrochen werden.

iDauer der Anwendung
'Schaum zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut). |
IIm Allgemeinen ist eine 1-mal tigliche Behandlung |
{iber 3 Monate erforderlich, bevor ein Effekt erkenn- !
\bar ist. Sollte sich nach 6 Monaten keine Wirkung |
izeigen, ist die Behandlung zu beenden. Derzeit |
lliegen ausreichende klinische Erfahrungen tber die |
‘Wirksamkeit des Schaumes bis zu 12 Monaten vor. |
|Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, |
‘wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von |
'Regaine Frauen Schaum zu stark oder zu schwach ist. |

iAnwendung bei Kindern und Jugendlichen
'Regaine Frauen Schaum darf bei Kindern und
1Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
'werden, da fiir diese Patientengrupﬁe eine
\Ergebnisse zur Wirksamkeit und Sicherheit aus
tkontrollierten klinischen Studien vorliegen.

iWenn Sie eine gréBere Menge Regaine Frauen
iSchaum angewendet haben, als Sie sollten

:Die Anwendung von Regaine Frauen Schaum hat
'keine Hinweise auf eine entsprechend groBe Auf-
inahme des Wirkstoffs Minoxidil in den Blutkreislauf |
‘gegeben, die zu einer Wirkung auf den ganzen Kérper,
ifihren kdnnte. Wenn Sie die Hinweise zur Anwendung

/M Es ist nicht notwendig, die Haare vor der |
! Anwendung zu waschen. |
/M Vor der Anwendung von Regaine Frauen Schaum |
! sollten Haar und Kopfhaut trocken sein. Waschen !
i Sie vor und nach der Anwendung des Schaums 1
' sorgfiltig Ihre Hande. |
/M Der Schaum schmilzt méglicherweise schnell, wenn !
i erin Kontakt mit lhrer warmen Haut kommt. Wenn |
' Ihre Finger warm sind, sollten Sie sie vorher mit |
| kaltem Wasser abspiilen. Trocknen Sie lhre Finger |
| sorgfiltig ab, bevor Sie den Schaum anwenden. !
/M Insbesondere bei langem Haar kann es sein, dass !
i Sie lhr Haar mehrfach scheiteln missen, um den |
! Schaum auf die Kopfhaut aufzutragen. Daher bietet!
| essich an, den Schaum auf eine glatte, flache |
! Schale oder Untertasse zu sprihen. |
/M Regaine Frauen Schaum hat keine Haarstyling- |
| Eigenschaften. Sie kénnen lhre Haare wie gewohnt |
| stylen, sobald die Kopfhaut nach dem Auftragen !
| des Schaumes wieder trocken ist. Sie sollten die |
i Kopfhaut jedoch fiir ca. 4 Stunden nicht befeuchten. |
| So vermeiden Sie, dass Regaine Frauen Schaum !
i abgewaschen wird. |
/M Waschen Sie Ihre Hande und die eventuell |
| verwendete Schale/Untertasse gleich nach dem |
i Auftragen des Schaumes, um versehentlichen |
| Kontakt mit Augen und Schleimhauten zu 1
| vermeiden. |
/M Um das Behéltnis zu 6ffnen, bringen Sie die |
| Pfeile auf Dose und Schutzkappe in eine Linie |
| Ubereinander. Ziehen Sie dann die Schutzkappe ab.!

Schritt1:
'Halten Sie das Behéltnis mit dem Spriihkopf senkrecht
'nach unten und betatigen Sie den Spriihkopf, um den
'Schaum auf Ihre Hand oder auf eine glatte, flache
'Schale oder Untertasse zu sprithen. Die Schaummenge
'sollte dabei immer dem Volumen einer halben
|Schutzkappe entsprechen (= 1 g Schaum). Verwenden
'Sie die Schutzkappe dabei als VergleichsmaBstab
|(siehe Abbildungen).

‘Unabhéngig von der GroBe der betroffenen
‘Kopfhautflache sollte jeden Tag insgesamt 1 g
'Regaine Frauen Schaum aufgetragen werden.
|Keinesfalls sollten Sie mehr als diese Menge pro Tag
‘anwenden!

|Schritt 2:

1Scheiteln Sie das Haar im ausgediinnten Bereich. Sie
itragen damit dazu bei, dass der Schaum auf einen
imoglichst groBen Teil der Kopfhaut verteilt werden
'kann. Verteilen Sie eine ausreichende Menge des
1Schaums mit den Fingerspitzen auf die betroffenen
'Stellen der Kopfhaut und massieren Sie ihn sanft ein.
'Beginnen Sie am Hinterkopf und arbeiten Sie sich
'Richtung Vorderkopf vor.

'Scheiteln Sie Ihr Haar noch mindestens 2-mal auf jeder
'Seite vom Mittelscheitel aus gesehen und verteilen
'Sie den restlichen Schaum wie oben beschrieben, bis
ider ganze Schaum verbraucht ist.

'befolgen, ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. |
'Eine gréBere Aufnahme des in Regaine Frauen |
{Schaum enthaltenen Wirkstoffs in den Blutkreislauf |
'kann Auswirkungen auf den ganzen Koérper haben, |
iz. B. durch: ;
/M eine falsche Anwendung (in hoherer Dosierung als |
empfohlen und auf grégere Kérperflichen oder !
andere Kérperflachen als die Kopfhaut), 3

B patientenspezifische Unterschiede, |
B eine ungewdhnliche Empfindlichkeit oder |
eine Beeintrachtigung der Haut aufgrund von |
Entziindungen oder krankhaften Hautveranderun- |
en der Kopfhaut (z. B. Hautabschirfungen oder |
gchuppenflechte auf der Kopfhaut). 3
'Nach versehentlichem Verschlucken oder nach 1
|Auftragen von Regaine Frauen Schaum auf beeintrach-!
itigte oder krankhaft verédnderte Hautstellen kannes |
'zu Auswirkungen auf den ganzen Kérper kommen |
{(systemischen Effekten). |

'Dadurch kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
{beschleunigter Herzschlag, Blutdrucksenkung, Flissig-
‘keitsansammlung und dagurch plotzliche Gewichtszu-
inahme, Schwindel, Tragheit.

lIm Falle von versehentlichem Verschlucken oder bei
{Anzeichen einer Uberdosierung sollten Sie einen
{Arzt aufsuchen. Der Arzt kann bei Uberdosierung mit
idem Wirkstoff Minoxidil eine symptomatische und
iunterstUtzende Behandlung einleiten.

{Wenn Sie die Anwendung von Regaine Frauen |
{Schaum vergessen haben i
[Tragen Sie beim nichsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge auf, sondern filhren Sie die Behandlung mit |
ider empfohlenen Dosis weiter. |

{Wenn Sie die Anwendung von Regaine
'Frauen Schaum abbrechen

'Wenn Sie die Behandlung unterbrechen, stellt sich
iinnerhalb von 3 bis 4 Monaten ein Zustand ein, wie er |
iohne Behandlung mit Regaine Frauen Schaum erreicht
iworden ware.

\Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
|Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
ioder Apotheker.

'Schaum aufzubewahren?

‘Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder |
iunzuganglich auf. !
'Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der 3
Umverpackung und dem Behaltnis nach ,Verwendbar |
'bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr !
ranwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den |
lletzten Tag des angegebenen Monats. :
'Nicht Giber 25 °C lagern. |
‘Hinweise !
'Gefahr. Extrem entziindbares Aerosol. Behilter steht |
iunter Druck: Kann bei Erwérmung bersten. Von Hitze, !
'heiBen Oberflichen, Funken, offenen Flammen und !
ianderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen. |
‘Nicht gegen offene Flamme oder andere |
1Ziindquelle spriihen. Nicht durchstechen 3
roder verbrennen, auch nicht nach |
iGebrauch. Vor Sonnenbestrahlung |
ischiitzen. Nicht Temperaturen tber 50 °C |
‘aussetzen. |
{Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemal3 den |
'jeweiligen regionalen Vorgaben erfolgen. Fragen Sie |
{Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen |
list, wenn Sie es nicht mehr anwenden. Sie tragen |
idamit zum Schutz der Umwelt bei. ;

‘Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel :
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem |

sind méglich?

‘auftreten miissen.

‘Brechen Sie die Behandlung mit Regaine Frauen
'Schaum ab, und setzen Sie sich sofort mit einem
|Arzt in Verbindung, wenn Sie eines der folgenden
Symptome feststellen - moglicherweise benétigen |
'Sie dringend medizinische Behandlung (Haufigkeit
'nicht be?(annt, auf Grundlage der verfiigbaren
'Daten nicht abschéatzbar):

/B Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder

' des Rachens, die das Schlucken oder Atmen

i erschweren. Dies kdnnte ein Anzeichen einer

| schweren allergischen Reaktion sein

/B Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Symptomen

| wie z. B. allgemeiner Juckreiz, groBflachiger

1 Hautaussch?ag und Engegefiihl im Hals

{Andere mogliche Nebenwirkungen:

'Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

! betreffen):

/W Kopfschmerzen

'Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
/M Gewichtszunahme

/M Vermehrtes Haarwachstum im Gesicht

/M Juckreiz, Hautrétung und Hautausschlag

/M Atemnot

/M Schwellungen von Armen und Beinen

/M Bluthochdruck

B Reizungen der Kopfhaut wie Stechen/Brennen,
Trockenheit/Juckreiz/Schuppung; Haarbalg-
entziindung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

il Schwindel
L Ubelkeit

iWas Regaine Frauen Schaum enthiélt |
\Der Wirkstoff ist: Minoxidil. i
11 g Schaum enthalt 50 mg Minoxidil. 1
'Die sonstigen Bestandteile sind: |
'Ethanol |
|Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E321) i
‘Milchsaure '
|Citronensaure |
'Glycerol !
iCetylalkohol (Ph. Eur.) |
'Stearylalkohol (Ph. Eur.) !
{Polysorbat 60 i
'gereinigtes Wasser !
ITreibgas: Propan/Butan/2-Methylpropan i
{Wie Regaine Frauen Schaum aussieht und Inhalt |
ider Packung 3
{Regaine Frauen Schaum ist ein weil3er bis fast weiler |
'Schaum und ist in einem beschichteten Aluminium- !
tbehéltnis mit 60 g Inhalt und einer kindergesicherten |

'Schutzkappe erhaltlich. Das Behiltnis steht unter
{Druck.

iRegaine Frauen Schaum ist erhéltlich als:
{Packung mit 2 Dosen Schaum a 60 g

N T I S

rauch wieder groBer ausgebildet werden. Auf

idiese Weise kann die Abdeckung der Kopfhaut

'mit Haaren gesteigert werden. Gleichzeitig kann

iein Voranschreiten des Haarverlustes der Kopfhaut

‘aufgehalten werden.

/M Wie wird Regaine Frauen Schaum angewendet?
Regaine Frauen Schaum muss nur einmal taglich
angewendet werden. Das dauert jeweils nur
wenige Minuten. Schon nach kurzer Zeit wird die
Verwendung fir Sie daher zur Routine.

B Regaine Frauen Schaum und Haar-Styling:
Regaine Frauen Schaum ist geruchlos, klebt nicht
ung hinterlasst keine Ruickstande auf Kopfhaut oder:
Haaren. Das Produkt hat somit keine Styling-
Eigenschaften.

Die Wirkung von Regaine Frauen Schaum

wird durch die Nutzung von Haarpflege- und
Stylingprodukten nicht beeintrachtigt. Sie kénnen
Ihre Haare wie gewohnt stylen, sobald die Kopfhaut
nach dem Auftragen des Schaumes wieder trocken |
ist.

B Was kann ich von Regaine Frauen Schaum
erwarten: Die ersten Haare, die wieder wachsen,
sind oft noch fein und blass. Doch allmahlich
kénnen auch stérkere und dunklere Haare
nachwachsen, die so wie lhre Gibrigen Haare
aussehen. Insbesondere in einem friihen Stadium
des Haarausfalls ist es oftmals méglich, mit
Regaine Frauen Schaum dem Haarverlust gezielt
entgegenzuwirken und das Wachstum vorhandener
Haare zu férdern. Die gréBte Wirkung auf das
Haarwachstum zeigte sich in klinischen Studien
nach 3 bzw. 6 Monaten Behandlung. Auch bei
langerer Behandlung konnte im Mittel diese
Wirkung nicht gesteigert werden.

B Haar braucht Zeit zum Wachsen: Ein Haar wachst
im Durchschnitt 0,3 Millimeter pro Tag, das ist etwa
1 ¢cm im Monat. Seien Sie daher nicht entmutigt,
wenn Sie in den ersten Behandlungswochen
mit Regaine Frauen Schaum kein deutliches
Haarwachstum erkennen. Wird die Behandlung
korrekt durchgefiihrt, dauert es ca. 3 bis 6 Monate
bis das Ansprechen auf die Therapie durch
sichtbares Haarwachstum deutlich wird.

R T A

vom weiblichen Typ entgegenwirken, nicht jedoch
die Ursachen beseitigen. Die Therapie wirkt daher
so lange, wie Regaine Frauen Schaum angewendet
wird. Nach Absetzen des Préaparates wird die
Stimulierung des Haarwuchses unterbrochen
und der naturliche Verlauf des Haarverlustes vom
weiblichen Typ setzt sich allmahlich wieder fort.
Fihren Sie die Behandlung daher weiter, wenn die
gewiinschte Wirkung eingetreten ist.

B Regaine vergessen? Kein Grund sich zu sorgen.
Sol?ten Sie mal eine Anwendung vergessen
haben, beeintréchtigt das die langfristige Wirkung
von Regaine nicht. Fur einen dauerhaften Erfolg
miussen Sie aber kontinuierlich mit der Anwendun
fortfahren.

«Q

'Scannen Sie den QR-Code ein, um zum
|Anwendungsvideo zu gelangen:

oder verwenden Sie die URL: www.regaine.de/frau
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'Johnson & Johnson GmbH
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141470 Neuss

|Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
'im November 2018.

Zusatzliche Informationen

iWichtiger Hinweis fiir den Gebrauch

‘Nach der Anwendung von Regaine Frauen Schaum
'kann es bei Kontakt mit empfindlichen Textilien und
|Oberflachen, wie z. B. Kopfkissen oder Hiiten, unter
{Umsténden zu Verfarbungen kommen. Dies gilt
linsbesondere solange der Schaum noch feucht auf de
Kopfhaut ist.

iLiebe Anwenderin,

'Haarausfall kann verschiedene Ursachen haben.

\Er kann durch Erkrankungen verursacht werden,
manchmal tritt er auch aus hormonellen, erndhrungs-
ibedingten oder psychischen Griinden auf.

'Sehr haufig sind erbliche Faktoren eine Ursache oder
'Mitursache fiir den Haarausfall. Man spricht dann
ivon anlagebedingtem Haarausfall (androgenetische
1Alopezie). Nur diese Art von Haarausfall kann mit
'Regaine Frauen Schaum behandelt werden. Ziel der
{Therapie mit Regaine Frauen Schaum ist es, diesen
{Haarausfall zu stoppen und neues Haarwachstum
‘anzuregen. Der Schaum wirkt direkt an der
iHaarwurzeI, wodurch wieder mehr Haare wachsen.
{Eine Regaine Frauen Schaum Packung deckt den
‘Anwendungsbedarf fiir 4 Monate (2 Monate pro
iDose).

iWarum fallen Haare aus?

\Bis zu 100 Kopfhaare fallen pro Tag aus, ohne dass
'man von Haarausfall spricht. Dieser Vorgang ist
‘natlrlich und notwendig fiir gesundes Haar. Denn
/jedes alte, ausgefallene Haar wird durch ein neues
‘Haar ersetzt.

'Die Haare unseres Kérpers werden von Haarfollikeln
'gebildet, die in der Haut liegen. Im Laufe des

B .

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfig- |
baren Daten nicht abschéatzbar):

M Kontaktdermatitis

W Depressive Verstimmung

B Augenreizungen

M Beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen, niedriger

Blutdruck

M Erbrechen

B Beschwerden am Verabreichungsort, die auch die
Ohren und das Gesicht betreffen kénnen wie z. B.
Juckreiz, Hautreizungen, Schmerzen, Hautrétung,
Schwellung, trockene Haut und entzindlicher
Hautausschlag bis zur Hautabschuppung, Hautent-
ziindung (Dermatitis), Blasenbildung, Blutung und
Geschwurbildung.

M Voribergehender Haarverlust, Veranderungen der
Haarfarbe, veranderte Haarstruktur

M Schmerzen im Brustbereich

iMeldung von Nebenwirkungen

‘Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
isich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
rangegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch

/direkt dem

'Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
{Abt. Pharmakovigilanz

'Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

iWebsite: www.bfarm.de

janzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
'kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
\Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
'gestellt werden.

Wachstumszyklen. Diese Zyklen setzen sich aus
‘unterschiedlichen Phasen zusammen: Wachs-
itumsphase, Ubergangsphase und Ruhephase.

{Wenn man Uber einen langeren Zeitraum mehr als
1100 Haare taglich verliert, das Haar immer diinner
iwird oder sich sichtbar lichtet, empfiehlt es sich, dem
{Problem auf den Grund zu gehen.

Was ist anlagebedingter Haarausfall? |
'Aufgrund der erblichen Veranlagung wird beim |
{Durchlaufen eines Wachstumszyklus das neue Haar |
'weniger kréftig ausgebildet als das urspringliche |
‘Haar. Zudem verkleinert sich beim weiblichen |
'Haarverlust der Haarfollikel in bestimmten Regionen |
‘der Kopfhaut (Diinnerwerden der Kopfhaare des 1
'Oberkopfes, was insbesondere im Scheitelbereich |
‘auffallt). Durch diesen Schrumpfungsprozess der 1
‘Haarfollikel werden die Haarzyklen immer schneller !
idurchlaufen, so dass die Haare kiirzer wachsen, |
ischneller ausgetauscht werden und daher eher |
rausfallen. Zwar werden alle Haare wieder ersetzt, in |
'der Regel sind die neuen Haare aber sehr viel dinner !
iund irgendwann mit dem bloBen Auge nicht mehr |
isichtbar. Dieser Prozess wiederholt sich tber viele |
'Jahre, so dass letzten Endes schiitteres, diinnes Haar |
‘auf dem Oberkopf die Folge sein kann. |

iWie wirkt Regaine Frauen Schaum?

'Regaine Frauen Schaum beeinflusst die Wachs-
‘tumszyklen der Haarfollikel. Der Wirkstoff Minoxidil
1aktiviert Haarfollikel in der Ruhephase, so dass Regaine
{Frauen Schaum dazu beitragt, neue Haare zu bilden.
‘Daher ist unter Umstanden 2 bis 6 Wochen nach
{Beginn der Therapie voriibergehend ein vermehrtes
{AusstoBen der alten, nicht mehr aktiven Haare zu
‘beobachten (Shedding-Effekt), die durch neue Haare
lersetzt werden. Lassen Sie sich nicht verunsichern:
\dieser verstarkte Haarausfall kann als Zeichen guten
{Ansprechens auf die Therapie mit Regaine Frauen
'Schaum interpretiert werden. Die alten Haare machen
iden neuen Haaren Platz. Es finden sich messbar mehr
'pigmentierte Haare in den betroffenen Arealen der
Kopfhaut, da die Haarfollikel in der Wachstumsphase
\durch die Anwendung von Regaine Frauen Schaum






