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

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r 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 mer 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 6 manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Roquinna &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Roquinna

Hur du anvénder Roquinna

Eventuella biverkningar

Hur Roquinna ska forvaras

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

Roquinna innehaller minoxidil. Minoxidil ger haratervaxt hos kvinnor genom att stimulera
harsackar.

Vad ar kvinnligt haravfall:
e Har tunnas ut pa toppen av huvudet. Det borjar oftast med en breddning av benan.
e Det framre harfastet forblir opaverkat med undantag av normalt tillbakadragande av
harfastet, vilket intraffar for alla med tiden.

Roquinna anvénds for att behandla kvinnor med arftligt fortunning eller haravfall i benan (s k
androgen alopeci, kvinnlig typ).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Roquinna

Innan du pabdrjar behandling med Roquinna skall du prata med en ldkare. Haravfall som
beror pa hormonella stérningar (endokrinologiska storningar), underliggande sjukdomar eller
underndring skall uteslutas. | de fallen behdvs sérskild behandling.

Anvand INTE Roquinna om du:
— éar allergisk mot minoxidil eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Roquinna om du



— har en hjartsjukdom med onormal hjértrytm eller hjartfrekvens, kérlkramp eller
brostsmarta och/eller cirkulationsrubbningar, eller hogt blodtryck.

Roguinna ska bara anvéndas i harbotten.

Ett fatal patienter har upplevt fargforandringar och férandringar av harkvalitet av det har
ldkemedlet.

Okat haravfall (gamla harstran faller och nya véxer ut istéllet) kan férekomma under de férsta
2-6 veckorna av behandlingen. Detta ar ett tecken pa att behandlingen fungerar och att nya
harstran ersatter gammalt har. Sluta anvanda Roquinna och kontakta lakare om det 6kade
haravfallet kvarstar.

Néar behandling med Roquinna avbryts kommer haravfall intréffa igen.

Sluta anvanda Roquinna och kontakta ldkare om symptomen kvarstar eller blir samre, eller
om nya symptom uppstar.

Oavsiktlig kontakt
Oavsiktligt intag av Roquinna kan leda till allvarliga hjartbiverkningar. Darfor maste
lakemedlet forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

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

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

Du bér inte anvanda Roquinna om

monstret av ditt haravfall inte innebar fortunning, huvudsakligen pa toppen av huvudet
harfortunning eller haravfall inte har drabbat ndgon annan i familjen

du har borjat tappa har plotsligt eller flackvis

ditt haravfall beror pa forlossning

du inte kanner till orsaken till haravfallet

du har rod, inflammerad, irriterad eller smartande harbotten

Roquinna i tryckbehallare &r MYCKET LATTANTANDLIGT!
Undvik eld, 6ppen laga eller rokning under och omedelbart efter anvandning.

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

Intag av andra lakemedel och Roquinna

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Roquinna ska inte anvandas samtidigt med andra utvartes lakemedel som anvénds i harbotten.
Andra kosmetiska harvardsprodukter och Roquinna

Anvandning av schampo under behandlingen




Du bor anvanda ett milt schampo vid anvandning av Roquinna. Harbotten maste vara torr
innan du anvénder Rogquinna.

Anvéndning av harvardsprodukter under behandlingen

For basta resultat bor Roquinna tillatas torka in i harbotten innan du anvander nagra
harvardsprodukter. Anvand forst Roquinna, och sedan dina harvardsprodukter som vanligt.
Anvand inte tillsammans med andra produkter som ska anvandas i harbotten.

Rad kring harfargning och permanent

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

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

Korformaga och anvéandning av maskiner

Roquinna kan orsaka yrsel eller lagt 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 utféra
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. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller apoteks-
personal om du &r oséker.

Roquinna innehaller:

- 564,6 mg alkohol (etanol) i varje dos (1 g) kutant skum, motsvarande 564,6 mg/g
(56,46 % wiw). Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud. Om Roquinna
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).

- Polysorbat som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Roquinna

Anvénd alltid Roquinna enligt anvisningarna i denna bipacksedel eller enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Anvand detta skum en gang per dag for att uppna och bibehalla den nskade effekten pa
harvéxten.

Detta skum ar endast avsett att anvandas i harbotten. Anvand INTE pa andra delar av
kroppen.

Var noga med att anvanda skummet direkt i harbotten.

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

Innan du anvander skummet:



Haret och harbotten ska vara torra.

Hur du anvander skummet:
Anvand en dos om 1 g (motsvarar volymen av ett halvt lock) pad omradet med haravfall en
gang om dagen.

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

Skummet kan bérja smalta vid kontakt med varm hud. Om dina fingrar &r varma, skélj dem
forst i kallt vatten. Torka dem noga innan du anvénder skummet.

Hall burken upp och ned och pressa ned munstycket for att dosera skummet pa en icke-
absorberande yta som en ren skal eller fat. Totala mangden skum ska inte 6verstiga 1 g
(motsvarar volymen av ett halvt lock). (se figur 2).

Gor en mittbena inom omradet med fortunnat har for att maximera exponeringen i harbotten.
(Figur 3)

Sprid med hjalp av fingertopparna tillrackligt mycket skum 6ver omradet med haravfall och
massera forsiktigt in skummet i harbotten med borjan fran baksidan till framsidan (pannan).
(se figur 4)

Oppna behallaren Hall burken Dela upp héret " Anvand fingertopparna
rakt upp och ned

Dela upp haret ytterligare minst 2 ganger pa varje sida av benan, och massera in det aterstaende
skummet pa varje del enligt anvisningarna ovan. Fortsatt tills allt skum &r borta och tvatta sedan
handerna och skalen eller fatet omedelbart, for att undvika oavsiktlig kontakt med 6gon och
slemhinnor.

Forslut behallaren efter varje anvandning genom att satta tillbaka locket och sakerstéll att
pilarna inte &r i position rakt mot varandra, sa locket forblir barnskyddat.

Behandlingstidens langd med Roquinna

Haratervaxt tar tid. Vid anvandning en gang per dag kan resultat ses efter 3 manader.
Maximal harvaxt sags efter 3 — 6 manaders behandling. Langre behandling 6kade inte
harvaxten. Fortsatt behandling ar viktig for att behalla effekten. Sluta anvanda Roquinna om
det inte uppstar ndgon haratervaxt efter 6 manader.

Vad kan du forvanta dig nar du anvander Roquinna
Vissa anvandare kan uppleva ékat haravfall under de forsta tva till sex veckorna néar skummet
anvands forsta gangen.

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

Haratervaxten varierar fran person till person. Det har lakemedlet kommer inte att fungera for
alla kvinnor.

For narvarande finns kliniska data tillgangliga for 12 manaders behandling med lakemedlet.



Sarskilda patientgrupper
Det finns inga specifika rekommendationer fér anvandning hos aldre patienter eller hos
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Barn och ungdomar
Roquinna rekommenderas inte for anvandning hos ungdomar eller barn under 18 ar pa grund
av bristande data avseende sékerhet och effekt.

Om du har anvént for stor mangd av Roquinna

Folj bruksanvisningen. Anvéand inte mer an 1 g (motsvarar volymen av ett halvt lock) om
dagen och inte oftare an en gang dagligen. Ditt har kommer inte att atervaxa snabbare och
effekten blir inte battre for att du anvander mer eller anvander Iakemedlet oftare.

Om du fatt i dig lakemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt
radgivning (ta om mojligt med dig behéllaren med Roquinna sa att ldkaren kan fa en
uppfattning om hur mycket barnet kan ha svalt).

Om du har glémt att anvanda Roquinna

Oroa dig inte om du glémmer att anvanda lakemedlet en eller tva ganger. Fortsatt att anvanda
lakemedlet som om du inte hade missat dosen. Anvand inte dubbel méngd om du glémmer en
dos.

Om du slutar att anvanda Roquinna

Om du slutar att anvanda skummet, kan det har som vaxt ut falla av och inom 3-4 méanader
kommer din harbotten troligen att ha atergatt till sitt tidigare tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Féljande uppgifter om biverkningar (mer &n vid ett behandlingsrelaterat tillfélle, frekvens mer
an 1% av forsokspersonerna totalt och mer an for placebo) finns tillgangliga:

Sluta anvanda Roquinna och kontakta omedelbart lakare om du har nagot av féljande

symtom — du kan behova omedelbar ldkarvard.

. 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, forekommer hos ett
okant antal anvéandare).

° klada
hudutslag

. svarighet att svilja

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
o huvudvérk

Vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare)
. viktuppgang

. okad harvaxt i ansiktet

. klada, rodnad, hututslag



andningssvarighet

svullnad av armar och ben

hogt blodtryck

sveda/brannande kansla, klada, torrhet/flagande hud och inflammation i harfolliklar i
harbotten

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre &n 1 av 100 anvéndare):
. yrsel
. illamaende

Sallsynta (kan forekomma hos farre an 1 av 1 000 anvandare):
° smarta i brostkorgen

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):

. kontaktallergi

dgonirritation

snabbare hjartslag, hjartklappning, lagt blodtryck

krékningar

reaktioner vid appliceringsstéllet vilka dven kan paverka 6ronen och ansiktet sa som
klada, hudirritation, smérta, hudrodnad, svullnad, torr hud och inflammatoriska
hudutslag och aven flagande hud, hudinflammation (dermatit), blashildning, blédning
och sarbildning

. tillfalligt haravfall, forandring i harets farg, forandring i harets struktur

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
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa kartongen och behallarens
botten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Fara. Extremt brandfarlig aerosol: Tryckbehallare: kan sprangas vid uppvarmning. Far inte
utséttas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antandningskallor. Rokning
forbjuden. Spreja inte Gver 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 éver 50 °C.

Nar behallaren och innehallet kastas ska kontakt med Gppen laga undvikas.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Roquinna innehaller
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 och
propan/ butan/isobutan (drivmedel).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r ett kutant skum i en tryckbehallare med ett barnskyddande lock av
polypropen. Skummet &r vitt till gulaktigt i fargen och oparfymerat. Det &r forpackat i en 60 g
(motsvarande 73 ml) aerosolbehallare. Behallaren innehaller skum som récker till 2 manaders
behandling. Forpackningarna innehaller 1 eller 2 behallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

McNeil Sweden AB, Solna
Consumer-se@kenvue.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-06
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