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Liebe Patientin!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dartiber enthélt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten
sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt
oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Regaine® Frauen, 2 % Ldsung
Wirkstoff: Minoxidil

Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 ml Lésung enthalt 20 mg Minoxidil.

Sonstige Bestandtteile:
Ethanol 96 % (V/V), Propylenglycol, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt

60 ml Lésung zur Anwendung auf der Kopfhaut.
Regaine Frauen ist erhaltlich in Packungen mit 60 ml
Losung oder 3-mal 60 ml Lésung.

Jede Packung enthélt 3 verschiedene Applikatoren.

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wir-
kungsweise
Arzneimittel zur Behandlung des Haarausfalls vom
weiblichen Typ.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Consumer Healthcare GmbH
Pfizerstr. 1

76139 Karlsruhe

Tel.: 0721 /61 01-04

Fax: 0721 / 62 03-04
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Hersteller:

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei

B-1930 Zaventem

Anwendungsgebiete

Regaine Frauen stabilisiert den Verlauf der androgeneti-
schen Alopezie bei Frauen (charakteristische anlagebe-
dingte diffuse Kopfhaarverdinnung im Parietalbereich)
und kann so dem Fortschreiten dieser Alopezie ent-
gegenwirken.

Die Behandlung mit Regaine Frauen fordert das
Haarwachstum und wirkt dem Fortschreiten der andro-
genetischen Alopezie entgegen.

Gegenanzeigen

Wann darf Regaine Frauen nicht angewendet

werden?

Regaine Frauen darf nicht angewendet werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Minoxidil oder einem der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels,

- gleichzeitiger Anwendung anderer topischer Arznei-
mittel auf der Kopfhaut,

- plétzlich auftretendem oder ungleichméBigem Haar-
ausfall.

Was muss in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachtet werden?

Regaine Frauen darf von Schwangeren und stillenden
MUttern nicht angewendet werden, da keine Studien an
schwangeren Frauen vorliegen und Minoxidil in die
Muttermilch Ubergehen kann.
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VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Vor einer Behandlung mit Regaine Frauen sollte die
Patientin  grundlich untersucht werden und ihre
Krankheitsgeschichte (Anamnese) abgeklart werden. Die
Patientin sollte eine normale, gesunde Kopfhaut aufwei-
sen.

Zu Beginn und wahrend der Therapie mit Regaine Frauen
soliten die Patientinnen regelméBig kontrolliert werden.
Treten Wirkungen auf Organsysteme (systemische
Wirkungen) oder schwere Hautreaktionen auf, ist das
Préparat abzusetzen.

Vereinzelt wurde von Patientinnen mit sehr hellem Haar
bei gleichzeitigem Gebrauch anderer Haarpflege-
produkte oder nach Schwimmen in stark chlorhaltigem
Wasser Uber geringgradige Verdnderungen der
Haarfarbe (leichte Blondfarbung) berichtet.

Aufgrund des Ethanol- und Propylenglycolgehalts in
Regaine Frauen koénnte ein wiederholtes Aufspriihen von
Regaine Frauen auf das Haar statt auf die Kopfhaut zu
verstérkter Trockenheit und/oder Steifheit der Haare
fUhren.

Worauf miissen Sie noch achten?

Regaine Frauen enthélt Alkohol und kann Augen-
brennen und -reizungen verursachen. Bei versehent-
lichem Kontakt mit empfindlichen Stellen (Augen,
Hautschurfungen, Schleimhauten) sollten diese mit reich-
lich Wasser gesplilt werden.

Das Einatmen der Spraydampfe soll vermieden werden.

Aufgrund des Gehaltes an Alkohol kann haufige
Anwendung des Arzneimittels auf der Haut Reizungen
oder Entztindungen und Hauttrockenheit verursachen.
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Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei
der Arbeit mit Maschinen oder bei Arbeiten ohne
sicheren Halt beachten?

Es ist nicht zu erwarten, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Regaine Frauen oder werden selbst
in ihrer Wirkung durch Regaine Frauen beein-
flusst?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch f(ir vor kur-
zem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Derzeit liegen keine Hinweise zu Wechselwirkungen von
Regaine Frauen mit anderen Mitteln vor. Obwohl klinisch
nicht nachgewiesen, besteht theoretisch die Mdglichkeit,
dass durch Aufnahme des Wirkstoffs von Regaine
Frauen (Minoxidil) in den Korper eine orthostatische
Hypotonie (Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen) bei Patientinnen, die gleichzeitig periphere
Vasodilatatoren (bestimmte geféBerweiternde Mittel zur
Blutdrucksenkung) einnehmen, verstarkt werden kann.

Regaine Frauen soll nicht zusammen mit anderen
Dermatika (&uBerlich anzuwendenden Zubereitungen mit
Wirkstoffen wie z. B. Kortikosteroiden, Retinoiden,
Anthralin) oder mit Mitteln, die die Wirkstoffaufnahme
Uber die Haut (Hautresorption) verstarken, angewendet
werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Regaine Frauen nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Regaine
Frauen sonst nicht richtig wirken kann!
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In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie
Regaine Frauen anwenden?

Tragen Sie 2-mal téglich 1 ml Regaine Frauen (morgens
und abends) auf die betroffenen Stellen der Kopfhaut auf.
Die taglich angewendete Menge von 2-mal 1 ml Lésung
soll unabhéngig von der GroBe der betroffenen
Hautfldche nicht Gberschritten werden.

Jede Packung Regaine Frauen enthélt 3 verschiedene
Applikatoren:

- Dosier-Tropfpipette fur kleine Kopfhautflachen

- Pumpspray mit verlangerter Spitze fir kleinere Flachen
- Pumpspray fur die groBflachige Anwendung

Fur die Dosis von 1 ml werden eine Flllung bis zur 1-ml-
Markierung (Dosier-Tropfpipette) oder 6 SprihstdBe
(Pumpsprays) bendtigt.

Spray-Applikator mit verlangerter Spitze:

- Die groBe und die kleine
Kappe von der Flasche
abnehmen.

- Den Spray-Applikator auf die
Flasche aufsetzen und fest-
schrauben.

- Den Kleinen Spraykopf ab-
nehmen und die verlangerte
Spitze fest aufsetzen. Die
kleine Kappe am Spitzen-
ende abnehmen.

- Sechsmal auf die Pumpe
dricken und direkt auf die
Kopfhaut im Bereich des
Haarverlusts sprthen. Nach
jedem Pumpvorgang die
Flissigkeit mit den Finger-
spitzen auf der betroffenen
Flache verteilen. Dabei das
Einatmen von Spraydamp-
fen vermeiden.

- Nach der Anwendung sollte
die kleine Kappe wieder auf
die Spitze aufgesetzt werden.
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Pumpspray-Applikator:

- Die groBe und die kleine
Kappe von der Flasche
abnehmen.

- Den Spray-Applikator auf die

Flasche aufsetzen und fest-

schrauben.

Sechsmal auf die Pumpe

driicken und direkt auf die

Kopfhaut im Bereich des

Haarverlusts sprihen. Nach

jedem Pumpvorgang die

Flussigkeit mit den Finger-

spitzen auf der betroffenen

Flache verteilen. Dabei das

Einatmen von Sprayddmpfen

vermeiden.

- Die Flasche nach Gebrauch
mit der groBen Kappe ver-
schlieBen. Die kleine Kappe
wegwerfen.
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Dosier-Tropfpipette

- GroBe und kleine Kappe von der Flasche abnehmen.

- Gummiballon drlicken und Tropfpipette in die Flasche
einfihren. Ballon loslassen; die Pipette soll sich da-
raufhin bis zur 1-ml-Markierung fullen.

- Wenn sich der L&sungsspiegel Uber der 1-ml-

Markierung befindet, die Uberschissige Menge zurtick

in die Flasche drlicken.

Die Spitze der Tropfpipette in der Néhe der zu behan-

delnden Kopfhautpartie an die Kopfhaut setzen. Die

Tropfpipette leicht driicken und so die Lésung allméh-

lich verteilen, wahrend die Pipettenspitze Uber die zu

behandelnde Flache gefuhrt wird.

- Um zu verhindern, dass die Losung von der Kopfhaut
herunterlauft, jeweils nur eine kleine Menge auftragen.

- Nach der Anwendung die Tropfpipette auf die Flasche
schrauben und diese mit der groBen Kappe
verschlieBen.

Worauf miissen Sie bei der Anwendung sonst
noch achten?

Regaine Frauen ist auf die trockene Kopfhaut aufzutra-
gen.

Regaine Frauen soll nicht auf anderen Kérperteilen ange-
wendet werden.

Nach dem Aufbringen von Regaine Frauen sind die
Hande sorgféltig zu waschen, um versehentlichen
Kontakt mit Schleimhduten und Augen zu vermeiden.
Nach der Anwendung von Regaine Frauen sollte min-
destens 4 Stunden gewartet werden, bevor Kopfhaut
oder Haare angefeuchtet werden kénnen.

Regaine Frauen sollite bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da fur diese
Patientengruppe keine Ergebnisse zur Wirksamkeit und
Sicherheit aus kontrollierten klinischen Studien vorliegen.
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Wie lange sollten Sie Regaine Frauen anwen-
den?

Der Beginn und das Ausmal3 des Haarwuchses sind bei
den einzelnen Patientinnen verschieden. Die Behandlung
sollte mindestens 3 bis 4 Monate andauern, bis ein Effekt
erwartet werden kann. Stellt sich innerhalb von 8 Mona-
ten der gewlnschte Behandlungserfolg nicht ein, sollte
die Therapie eingestellt werden.

Um jedoch zu erreichen, dass die Anzahl der Haare, die
zu Therapiebeginn vorhanden war, erhalten bleibt, muss
die Losung weiterhin 2-mal téglich aufgetragen werden.
Fur eine Anwendungsdauer bis 48 Wochen liegen Klini-
sche Erfahrungen vor.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Regaine Frauen in zu gro-
Ben Mengen angewendet wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Eine Applikation von Regaine Frauen in hoherer
Dosierung als empfohlen und auf gréBere Korperflachen
oder andere Gebiete als die Kopfhaut kann mdglicher-
weise zu einer erhdhten Aufnahme von Minoxidil in den
Koérper flhren. Es wurden bislang keine Félle bekannt,
bei denen die duBere Anwendung von Minoxidil-Lésung
zu Vergiftungserscheinungen gefihrt hatte.

Nach versehentlicher Einnahme kann es aufgrund der
Wirkstoffkonzentration von Minoxidil in Regaine Frauen
zu systemischen Effekten entsprechend der pharmakolo-
gischen Wirkung des Wirkstoffs kommen. Anzeichen und
Symptome einer Minoxidil-Uberdosierung wiirden sich
voraussichtlich als Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-
System in Verbindung mit einer vermehrten Was-
seransammlung im Gewebe (Salz- und Was-
serretention) sowie beschleunigtem Herzschlag
(Tachykardie) auBern.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme oder beim
Auftreten von Symptomen einer Uberdosierung verstén-
digen Sie bitte sofort einen Arzt, damit dieser Uber das
weitere Vorgehen entscheiden kann! Halten Sie bitte die
Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt
Uber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.
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Was muss beachtet werden, wenn zu wenig
Regaine Frauen aufgetragen wurde oder eine
Anwendung vergessen wurde?

Tragen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge auf, sondern flhren Sie die Behandlung mit der
empfohlenen Dosis weiter. Ein Nachholen der unterblie-
benen Anwendung ist nicht sinnvoll und kénnte zu uner-
winschten Wirkungen fUhren.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig been-
den?

Wird die Behandlung unterbrochen, stellt sich innerhalb
von 3 bis 4 Monaten ein Zustand ein, wie er ohne
Therapie mit Regaine Frauen erreicht worden waére.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen koénnen bei der
Anwendung von Regaine Frauen auftreten?
Gelegentlich treten Juckreiz (Pruritus) , Hautabschup-
pung, allergische Kontaktdermatitis, Hautentziindung
(Dermatitis) oder flliichtige Hautausschlage (Rash) auf.
In Klinischen Studien ist in seltenen Fallen Gber folgende
Wirkungen auf Organsysteme (systemische Wirkungen)
berichtet worden: vermehrte Wasseransammlung im
Gewebe (Salz- und Wasserretention), beschleunigter
Herzschlag (Tachykardie), Schwindel, Verstéarkung einer
vorbestehenden Angina pectoris (Erkrankung der
HerzkranzgefaBe mit typischem Beengungsgefihl) oder
die Auslésung von Angina-pectoris-Symptomen bei
Patientinnen mit bisher nicht diagnostizierter Erkrankung
der HerzkranzgefaBe (koronare Herzerkrankung).

In seltenen Féllen ist Uber eine Erniedrigung des
Blutdrucks berichtet worden. Ein urséchlicher Zusam-
menhang zwischen diesen Berichten und der
Anwendung von Regaine Frauen konnte jedoch nicht
festgestellt werden.

In seltenen Fallen kann es zu vermehrtem Haarwachstum
(Hypertrichosis) auBerhalb des behaarten Kopfes kom-

men.
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Bei einigen Patientinnen wurde zwei bis sechs Wochen
nach Behandlungsbeginn ein vortbergehender Anstieg
der Zahl ausgefallener Haare beobachtet. Dieser Effekt
beruht darauf, dass Minoxidil die Ruhephase
(Telogenphase) des Haarzyklus verkirzt, so dass vor-
Ubergehend vermehrt Haare ausfallen koénnen.
Gleichzeitig wird dadurch die Wachstumsphase
(Anagenphase) schneller erreicht, und das Wachstum
neuer Haare stimuliert. Dieser beschleunigte Haarausfall,
der von einem verstarkten Nachwachsen der Haare
begleitet wird, geht innerhalb einiger Wochen zurtick und
kann als erstes Anzeichen der Minoxidil-Wirkung inter-
pretiert werden.

Das in Regaine Frauen enthaltene Propylenglycol kann
bei Patientinnen, die gegen diesen Stoff empfindlich sind,
Unvertraglichkeitserscheinungen hervorrufen.

Aufgrund des in Regaine Frauen enthaltenen Ethanols
kann die haufige Anwendung des Arzneimittels zu
Reizung und trockener Haut fihren.

Was ist generell beim Auftreten von Neben-
wirkungen zu tun?

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie
hier nicht aufgeflhrte Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Regaine Frauen bemerken.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf Behaltnis und
auBerer Umhillung angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr angewendet werden.
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Wie lange ist Regaine Frauen nach Offnen des
Behaltnisses haltbar?
Nach Offnen der Flasche ist die Lésung 1 Monat haltbar.

Wie ist Regaine Frauen aufzubewahren?
Bewahren Sie Regaine Frauen nicht tber 25° C auf.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Stand der Information
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