Bipacksedel: Information till anvandaren
Rogaine 50 mg/g kutant skum
minoxidil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 4 manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rogaine ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rogaine
Hur du anvander Rogaine

Eventuella biverkningar

Hur Rogaine ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rogaine ar och vad det anvands for

Rogaine innehaller minoxidil. Minoxidil ger haratervéxt och stabiliserar haravfall hos méan
med tillbakadragande harféste och tunnharighet pa hjassan genom att revitalisera harsackar.

Rogaine anvands for att behandla arftligt haravfall (s k androgen alopeci) hos méan. Det ska
endast anvandas i harbotten (pa huvudet).

Minoxidil som finns i Rogaine kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rogaine

Anvand inte Rogaine
- om du ar allergisk mot minoxidil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Rogaine:

- om du har en hjartsjukdom med onormal hjéartrytm eller hjartfrekvens, kéarlkramp eller
brostsmérta och/eller cirkulationsrubbningar.

Nar minoxidil passerar ut i blodbanan kan det orsaka vissa biverkningar relaterade till 1agt
blodtryck t.ex. bréstsmérta, hdg hjartfrekvens, matthet, yrsel, plotslig oférklarlig viktdkning
eller svullna hander och fotter. Det kan ocksa orsaka ihallande rodnad eller irritation i



harbotten. Om du upplever nagra av dessa biverkningar, sluta anvanda lakemedlet och
kontakta lakare.

Ett fatal personer har fatt fargforandringar och forandringar av harkvalitet av det har
lakemedlet.

Okat héravfall (gamla hérstran faller och nya véxer ut istéllet) kan férekomma under de férsta
2 till 6 veckorna av behandlingen. Detta &r ett tecken pa att behandlingen fungerar och att nya
harstran ersatter gammalt har. Denna tillfalliga 6kning av haravfallet bor upphdra inom ett par
veckor. Sluta anvanda Rogaine och kontakta lakare om det 6kade haravfallet kvarstar.

Sluta anvanda Rogaine och kontakta lakare om symptomen kvarstar eller blir samre, eller om
nya symptom uppstar.

Oauvsiktlig kontakt
Oavsiktligt intag av Rogaine kan leda till allvarliga hjartbiverkningar. Darfor maste denna
produkt forvaras oatkomligt for barn.

Om skummet oavsiktligt appliceras pa andra delar av kroppen an harbotten, skélj noga med
rikliga mangder vatten for att undvika odnskad harvaxt.

Fall av kraftig harvaxt pa kroppen hos spadbarn har rapporterats efter hudkontakt med
omraden dar patienter (vardare) anvant minoxidil pa huden. Harvéxten atergick till det
normala inom manader nar spadbarnen inte langre kom i kontakt med minoxidil. Forsiktighet
bor iakttas for att sakerstélla att barn inte kommer i kontakt med omraden pa din kropp déar du
har applicerat minoxidil.

Radfraga en lakare om du marker kraftig harvaxt pa ditt barns kropp under den period du
anvander lakemedel med minoxidil pa huden.

Du bor inte anvéanda Rogaine om

. monstret av haravfallet inte karaktariseras av tillbakadragande harfaste och
tunnharighet pa hjassan

haravfall inte har drabbat ndgon annan i familjen

du har borjat tappa har plotsligt och/eller flackvis

du inte kanner till orsaken till haravfallet

du har inflammerad, infekterad, irriterad eller smartande harbotten.

Rogaine ar MYCKET LATTANTANDLIGT!
Undvik narhet till eld och 6ppen laga samt rokning under och omedelbart efter
applicering.

Barn och ungdomar
Rogaine ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Rogaine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Rogaine ska inte anvandas tillsammans med andra lakemedel som appliceras i harbotten.

Andra kosmetiska harvardsprodukter och Rogaine

Anvéandning av schampo under behandlingen




Du bor anvanda ett milt schampo vid anvandning av Rogaine. Harbotten maste vara torr innan
du applicerar Rogaine.

Anvéndning av harvardsprodukter under behandlingen

For basta resultat bor Rogaine torka in helt i harbotten innan nagra harvardsprodukter
anvands. Applicera forst Rogaine, anvand sedan dina harvardsprodukter som vanligt. Anvand
inte tillsammans med andra produkter som ska appliceras i harbotten.

Rad kring harfargning och permanent

Det finns ingen information tillganglig om huruvida dessa behandlingar paverkar effekten av
Rogaine. For att undvika eventuell hudirritation i harbotten bor du se till att all Rogaine
tvattats bort fran har och harbotten innan denna typ av kemikalier anvands. Du bor ocksa tala
om for din frisor att du anvénder Rogaine.

Graviditet, amning och fertilitet

Rogaine &r inte avsett for kvinnor.

Detta lakemedel &r inte rekommenderat under graviditet, amning eller om du forsoker att bli
gravid.

Karformaga och anvandning av maskiner
Rogaine kan orsaka yrsel eller Iagt blodtryck. Om du upplever dessa biverkningar ska du inte
kora eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med l&kare eller apoteks-
personal om du ar osaker.

Rogaine innehaller

- 564,6 mg alkohol (etanol) i varje dos (1 g) kutant skum, motsvarande 564,6 mg/g
(56,46 % w/w). Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud. Om Rogaine
kommer i kontakt med 6gonen, munnen, sar pa huden eller skadad hud rekommenderas
skoljning med rikligt med kallt kranvatten.

- butylhydroxitoluen som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller
irritation i 6gon och slemhinnor.

- cetylalkohol och stearylalkohol som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem).

- polysorbater som kan orsaka allergiska hudreaktioner.

3. Hur du anvander Rogaine
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Anvand detta skum tva ganger dagligen for att uppna och bibehalla den énskade effekten pa
harvaxten.



Detta skum &r endast avsett att anvandas i normal frisk harbotten. Det ska INTE anvéandas pa
inflammerad, infekterad, irriterad eller smartande harbotten. Applicera INTE pa andra delar
av kroppen.

Var noga med att applicera skummet direkt i harbotten.

Undvik kontakt med 6gonen. Om du far skum i 6gonen, skolj omedelbart med rikliga
mangder kallt kranvatten.

Innan du anvander Rogaine
Haret och harbotten ska vara torra.

Hur du applicerar Rogaine
Applicera en dos om 1 g (motsvarar volymen av ett halvt lock) pa omradet med haravfall tva
ganger om dagen.

1. Oppna behallaren genom att vrida locket sd att pilen pa locket star mitt for pilen pa
behallaren. Ta av locket (se figur 1).

2. Skummet kan borja smalta vid kontakt med varm hud. Om dina fingrar &r varma, skolj
dem forst i kallt vatten. Torka dem noga innan du anvander skummet.

3. Hall behallaren upp och ned och pressa ned munstycket tills du har fatt lagom mangd
skum pa fingertopparna (se figur 2). Du ska inte applicera mer &n totalt 1 g (motsvarar
volymen av halva locket).

4. Anvand fingertopparna till att latt massera in skummet i de berérda omradena av
harbotten (figur 3). Tvatta handerna omedelbart efter att du har applicerat skummet.

5. Forslut behallaren efter varje anvandning genom att sétta tillbaka locket.
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Figur 1 Figur 2 Figur 3

Behandlingstidens langd
Haratervaxt tar tid. Vid anvandning tva ganger dagligen kan resultat ses efter 2 manader. Hos
vissa man kan produkten behéva anvandas i minst 4 manader innan du ser resultat.

Vad kan du férvanta dig nar du anvander Rogaine

Vissa anvandare kan uppleva dkat haravfall under de forsta tva manaderna nar skummet
anvands forsta gangen. Det kan vara ett tecken pa att Rogaine fungerar. Denna tillfalliga
okning av haravfallet intraffar vanligen mellan 2 och 6 veckor efter behandlingsstart och
upphdr sedan. Kontakta lakare om det 6kade haravfallet kvarstar efter 6 veckor.

Det nya haret ar vanligen mjukt, dunigt och farglost. Vid fortsatt anvandning bor det nya haret
fa samma farg och tjocklek som det dvriga haret pa huvudet. Eftersom har vaxer langsamt tar
det tid innan effekten av Rogaine syns.

Vid applicering tva ganger dagligen kan resultat ses inom 2-4 manader.

Om du inte har markt nagon haratervaxt efter 4 manader, ska du sluta anvanda Rogaine.
Haratervaxten varierar fran person till person. Den har produkten kommer inte att fungera for
alla man.

Kontinuerlig anvandning ar nodvandig for att 6ka och bibehalla haratervéxt, annars borjar
haravfallet igen.

Om du har anvéant for stor mangd av Rogaine



Folj bruksanvisningen. Anvénd inte mer &n 2 g (motsvarar volymen av ett lock) om dagen
och applicera inte oftare an tva ganger dagligen. Effekten kommer inte snabbare och den blir
inte battre for att du anvander mer eller applicerar med tatare mellanrum.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning. Om ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag ta honom/henne
omedelbart till sjukhus (ta om mojligt med dig behallaren med Rogaine sa att lakaren kan fa
en uppfattning om hur mycket barnet kan ha svalt).

Om du har glémt att anvanda Rogaine

Oroa dig inte om du glémmer en eller tva applikationer. Fortsatt bara att anvanda produkten
som om du inte hade missat dosen. Applicera inte dubbel mangd om du glémmer en dos da
overdriven anvandning kan orsaka lagt blodtryck, snabb hjartfrekvens och dasighet eller
trotthet.

Om du slutar att anvanda Rogaine
Om du slutar att anvanda skummet, kan det har som véxt ut falla av och inom 3-4 méanader
kommer din héarbotten troligen att ha atergatt till samma tillstand som fére behandlingen.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Rogaine orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

SLUTA anvéanda skummet och kontakta omedelbart lakare om du har nagot av féljande

symtom — du kan behdva omedelbar lakarvard:

- svullna hénder eller fotter (mindre vanliga)

- svullnad i ansikte, lappar eller svalg som gor det svart att svalja eller andas. Detta kan
vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (har rapporterats)

- kvarstaende rodnad, utslag eller irritation i harbotten (har rapporterats)

- matthet eller yrsel (mindre vanliga)

- snabb eller oregelbunden hjartrytm (sallsynta)

- brostsmérta (séllsynta)

- Iagt blodtryck (har rapporterats)

- plotslig, oforklarlig viktokning (vanliga).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (hos upp till 1 av 10 anvéndare):
— huvudvéark

- klada eller utslag

- andfaddhet eller svart att andas

- overdriven harvéaxt.

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- illamaende.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- dgonirritation

- kréakning

- tillfalligt haravfall



- forandring i harets farg och/eller struktur

- reaktioner vid appliceringsstéllet vilka kan inkludera klada, irritation, smérta, utslag,
svullnad, torr hud och rodnad av hérbotten, ron eller ansikte. Reaktionerna kan ibland
vara mer allvarliga och inkludera flagande hud, dermatit, blasbildning, blodning och
sarbildning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rogaine ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa nedre delen av behallaren efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Fara. Extremt brandfarlig aerosol: Tryckbehallare: Kan sprangas vid uppvarmning. Far inte
utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antandningskallor. Rokning
forbjuden. Spreja inte 6ver 6ppen laga eller andra antandningskallor. Far inte punkteras eller
brannas, géller aven tomd behallare. Skyddas fran solljus och forvara behallaren i
ytterforpackningen. Far inte utséttas for temperaturer dver 50 °C.

Nér behallaren och innehallet kastas ska kontakt med Gppen laga undvikas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar minoxidil. Varje gram kutant skum innehaller 50 mg
minoxidil.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri etanol, renat vatten, butylhydroxytoluen (E321),
mjolksyra, vattenfri citronsyra, glycerol, cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60,
propan/ butan/isobutan (drivmedel).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r ett kutant skum i en tryckbehallare med ett barnskyddande lock av
polypropylen. Skummet &r vitt till gulaktigt och oparfymerat. Det &r forpackat i en 60 g
(motsvarande 73 ml) aerosolbehallare. Behallaren racker till 1 manads behandling.
Forpackningarna innehaller 1 eller 3 behallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
McNeil Sweden AB, Solha


http://www.lakemedelsverket.se

Consumer-se@kenvue.com

Tillverkare

JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil,
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-06
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