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Pisomna informacia pre pouZivatela

Finjuve pre muzov 2,275 mg/ml dermalny roztokovy sprej
finasterid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Finjuve a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Finjuve
Ako pouzivat’ Finjuve

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Finjuve

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wn

1. Co je Finjuve a na ¢o sa pouZiva

Finjuve obsahuje lie¢ivo finasterid. Podava sa na plesata pokozky hlavy pomocou rozpraSovacieho
aplikatora pozostavajuceho z fTase s pumpickou a kuzel’a.

Finjuve sa pouziva na lieCbu mierneho az stredne zavazného vypadavania vlasov muzského typu
(znameho aj ako androgénna alopécia). Finjuve U muzov zvysuje rast vlasov na pokozke hlavy
a zabranuje d’alsiemu vypadavaniu vlasov. Finjuve je ur¢ené iba muzom vo veku od 18 do 41 rokov.

Vypadavanie vlasov muzského typu je bezny stav, o ktorom sa predpoklada, Ze je spdsobeny
kombinaciou genetickych faktorov a $pecifického hormonu, dihydrotestosteronu (DHT). Pri
vypadavani vlasov muzského typu obsahuje plesatejuca pokozka hlavy zvysené mnozstvo DHT.
Predpoklada sa, ze tento hormon prispieva k skrateniu doby rastu vlasov a k ich rednutiu.
Zmensovanie (miniaturizacia) vlasovych folikulov sa prejavi plesatenim. Finjuve znizuje hladinu DHT
v pokozke hlavy. Takto pomaha zvratit’ proces plesatenia, vedie k zvySenému rastu vlasov a zabrafiuje
d’alsiemu vypadavaniu vlasov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Finjuve

NepouZzivajte Finjuve

- ak ste alergicky na finasterid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste Zena a Ste tehotna alebo mozete otehotniet’.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Finjuve, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Mozny prenos Finjuve

Tento liek moze sposobit” abnormality pohlavnych organov u novorodenych chlapcov, ak sa lie¢ivo
finasterid vstrebe cez kozu tehotnej Zeny. Zabraiite preto akémukol'vek kontaktu medzi oSetrovanou
oblastou a zenou, ktora je tehotna alebo moze otehotniet’. Tiez jej povedzte, aby sa nedotykala
pokozky vystavenej Finjuve. Ak dojde ku kontaktu s Finjuve, Zena Si ma postihnutu Cast’ tela rychlo
a dokladne umyt.

Deti a dospievajuci nesmu prist’ do kontaktu s Finjuve. Ak dojde ku kontaktu s Finjuve, diet’a alebo
dospievajuci si ma postihnutt ¢ast’ tela rychlo a dokladne umyt’.

Utinky na prostaticky $pecificky antigén (PSA)

Ak si nechate urobit’ krvny test na prostaticky Specificky antigén (PSA) kvoli skriningu rakoviny
prostaty, povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate Finjuve, pretoze to moze ovplyvnit’ vyhodnotenie
vysledkov.

Utinok na muzsky hormén dihydrotestosterén (DHT)

Finjuve znizuje koncentraciu muzského horménu DHT v krvi a bezne dokonca pod normalne hodnoty.
Dochadza vsak k tomu zriedkavejsie a pokles je nizsi ako pri tabletach finasteridu. Vedl'ajsie ¢inky
sexualnej povahy, ktor¢ st zname pri tabletach finasteridu, sa mézu vyskytnut’ aj pri Finjuve, ale st
menej pravdepodobné (pozri Cast’ 4). Preto dodrziavajte davkovanie, ktoré vam predpisal vas lekar.
Neaplikujte si viac ako 4 streky denne.

Rakovina prsnika

Hoci sa rakovina prsnika u muzov lie¢enych Finjuve v klinickych studiach nevyskytla, bola hlasena
pocas lie¢by tabletami finasteridu. Ak spozorujete akékol'vek zmeny v prsnom tkanive, ako st hr¢ky,
bolest’, zvac¢Senie alebo vytok z bradaviek, ¢o najskor sa obrat’te sa na svojho lekara.

Zmena nalady a depresia

Hoci sa zmena nalady u pacientov lieGenych Finjuve v klinickych stadiach nepozorovala, bola hlasena
pocas lieCby tabletami finasteridu. Ak sa u vas vyskytna priznaky ako smutna nalada, depresia alebo
samovrazedné myslienky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.

Deti a dospievajici
Deti a dospievajuci nemaja Finjuve uzivat’. Nie su k dispozicii daje preukazujice ucinnost’ alebo
bezpeénost’ finasteridu u deti mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Finjuve
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neaplikujte si Finjuve, ak na rovnaka oblast’ pouzivate iné lokalne pripravky, ako su kozmetika,
opal'ovacie krémy alebo iné lieky.

Tehotenstvo
Zeny nesmu Finjuve pouZivat.

Zeny, ktoré su tehotné alebo mozu otehotniet’, sa musia vyhybat’ kontaktu s osetrovanou pokozkou
hlavy alebo povrchmi vystavenymi Finjuve. Pozri ¢ast’ ,,Mozny prenos Finjuve* vyssie. Ak dojde
k priamemu kontaktu s tymto liekom, Zena Si ma postihnutu cast’ tela rychlo a dokladne umyt’

a poziadat’ svojho lekara o radu.



Schviéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/03728-REG
Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/00020-Z1B

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Finjuve nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Finjuve obsahuje etanol
Tento liek obsahuje 25 mg etanolu (96 %) v kazdom streku, ¢o zodpoveda 0,5 mg/mikroliter (55 %).
Mobze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Finjuve

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

V zavislosti od toho, aka velka cast’ pokozky vasej hlavy je plesata vam lekar predpise 1 az 4 streky
denne, ktoré sa maju naniest’ na oddelené oblasti. Neaplikujte si viac ako 4 streky denne.

Finjuve je uréené na dermalne pouzitie. Ma sa pouzivat’ iba na pokozku hlavy.

Finjuve sa sklada z dvoch samostatnych ¢asti: flase s pripojenou pumpou a kuzel'a. Tieto komponenty
vyzaduji montaz pred prvym pouzitim. Pred prvou aplikaciou si precitajte cely navod na manipulaciu
nizsie.

Pred aplikaciou sa uistite, Ze vlasy a pokozka hlavy st tplne suché. Finjuve si nanasajte na pokozku

hlavy iba vy sami. Ak je predpisanych viac strekov, aplikujte si ich na oblasti, ktoré sa neprekryvaju.
Neaplikujte si roztok na iné oblasti tela ako je pokozka hlavy. Po aplikacii nechajte Finjuve pdsobit’

najmenej 6 hodin.

Finjuve sa moze prenasat’ kontaktom s tkaninami, rukami alebo inymi povrchmi a predmetmi.
Zabrante kontaktu medzi oSetrenou pokozkou hlavy a vanktiSmi, prilbami, ¢iapkami atd’., az kym
roztok nezaschne.

Finjuve sa moze preniest’ z vasho tela na inych l'udi, ak sa dotknu oSetrenej pokozky vasej hlavy alebo
inych exponovanych povrchov. Ak dojde ku kontaktu s Finjuve, postihnutt ¢ast’ tela treba rychlo

a dokladne umyt.

Finjuve uchovavajte na bezpe¢nom a zaistenom mieste mimo dosahu deti. Pouéte rodinnych
prislusnikov alebo iné osoby s pristupom k miestu uloZenia 0 opatreniach v pripade kontaktu.

Komponenty a montaz rozpraSovacieho aplikatora

Pumpa A
S

(}

Flada

—> KuZel
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Montaz rozpra$ovacieho aplikatora

Stlagit’ 'L d
i

Dyza pumpy

Naplnenie pumpy

A Zarovnajte a zatlacte

Zarovnajte kuzel s tla¢idlom pumpy a pevne zatlacte na miesto.

B Spravna montaz

Rozprasovaci aplikator je sprdvne namontovany, ked’ po stlaceni pocCujete
kliknutie, rozprasovacia dyza aplikatora je umiestnena v strede kuzel’a.

C Spravna montéz

Spodnaé cCast’ tlacidla pumpy je zarovnana so spodnou castou kuzela bez
akejkol'vek medzery.

D Nespravne, medzera. Opéit’ zarovnajte a zatlacte

Ak pocas montaze nepocujete kliknutie, alebo ak vidite medzeru medzi
spodnou ¢ast'ou tla¢idla pumpy a kuzel'om, znovu zarovnajte komponenty
a este raz zatlacte na miesto.

. Po montézi rozprasovacieho aplikatora je potrebné pumpu pred prvym pouzitim naplnit’. Pumpu
bude potrebné znovu naplnit’ aj v pripade, ak sa rozpraSovaci aplikator nepouzival 2 tyzdne
alebo dlhsie. Nie je potrebné opitovne napiiiat pri kazdom pouziti.

. Ak chcete pumpu prvykrat naplnit, $tyrikrat ju uplne stlacte palcom alebo ukazovakom
a nasmerujte strickany roztok do umyvadla. Potom umyvadlo oplachnite vodou. Ak chcete
pumpu naplnit’ po 2 tyzdiioch alebo dlh§om nepouzivani, stlaéte ju Gplne iba raz.

. Nestriekajte Finjuve smerom K tvari.
. Ak sa roztok uvol'ni po¢as montaze alebo plnenia pumpy, ocistite povrchy ktoré mohli byt
ostriekané.
Plnenie pumpy Nestriekajte smerom K tvari

Aplikacia davky

denne.

V zavislosti od velkosti plesatej oblasti na pokozke vasej hlavy vam lekar predpise 1 az 4 streky
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. Pred pouZitim nie je potrebné fl'asu pretrepavat’.

. Rozprasovaci aplikator drzte kuzel'om opretym o pokozku hlavy, aby ste zabranili rozptyleniu
roztoku do vzduchu.

. Na jeden strek pumpu jedenkrat uplne stlacte.

. Presunite kuzel’ na rézne oblasti pokozky hlavy, aby ste mohli aplikovat’ d’alsie davky podl'a
poctu strekov predpisanych lekarom. Neprekryvajte a neoSetrujte oblasti, ktoré uz boli
postriekané.

. Po pouziti neodstranujte kuzel’ z pumpy. Rozprasovaci aplikator vlozte spét’ do Skatule.

. Po aplikacii Finjuve nezmyvajte najmenej 6 hodin.

Kuzel oprite o pokozku hlavy Presunite kuzel’ na d’al$iu oblast’, ktora sa neprekryva

Dbajte na to, aby sa Finjuve nedostalo do kontaktu s vasimi rukami alebo inymi ¢astami tela.
Okamzite dokladne umyte akukol'vek postrickanu cast’ tela okrem pokozky hlavy.

Ak sa kuzel’ znecisti, utrite ho ¢istou suchou handri¢kou. Pouzitu vreckovku bezpe¢ne vyhod'te
a dokladne si umyte ruky.

Davka a liecebné dni podla davky

Fl'asa obsahuje az 180 strekov. Pocet dni lie¢by zavisi od predpisanej davky, 1 az 4 streky denne.
Nepouzivajte flasu po 180 streknutiach, pretoze zvysny roztok vo fI'asi uZ nemusi zabezpecit’ podanie
celej davky, ¢o méze znizit’ ucinok vasej liecby.

Pocet strekov za deri Liecebné dni
1 180
2 90
3 60
4 45
. Predpisant davku a vysledny pocet lie¢ebnych dni do spotrebovania lieku vAm moze napisat’
lekarnik na skatulku.
. V den zacatia liecby Finjuve si zaznamenajte do kalendara predpisant davku (1 az 4 streky)

a vypocitajte, kedy budete potrebovat’ nova fl'asu. Obratte sa na svojho lekara skor, ako sa vam
sprej minie, aby nedoslo k preruseniu liecby.

AK pouZijete viac Finjuve, ako mate

Ak pouzijete viac Finjuve, ako je odporac¢ané, obrat'te sa na svojho lekara. Finjuve nebude t¢inkovat
rychlejsie ani lepsie, ak si ho aplikujete viac ako jedenkrat denne, ale jeho vedlajsie Gi¢inky moézu byt
pravdepodobnejsie.

Ak zabudnete pouZit’ Finjuve
Ak zabudnete pouzit’ Finjuve, neaplikujte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
aplikaciu. Pokracujte v pouzivani davky, ktora vam odporucil lekar.
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AK prestanete pouZivat’ Finjuve

Moze trvat’ aj 3 mesiace, kym sa rozvinie ucinok liecby. Je ddlezité, aby ste Finjuve pouzivali tak
dlho, ako vam povie vas lekar. Ak prestanete pouzivat’ Finjuve, pravdepodobne pridete o vlasy, ktoré
ste ziskali.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- svrbenie alebo zaCervenanie pokozky hlavy

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- pokles muzskych horménov (dihydrotestosteronu) v Krvi

Dalsie vedlajsie u¢inky, o ktorych je zname, Ze sa vyskytujii pri peroralnom (astami uzivanom)

finasteride a mo6zu sa objavit’ aj pri Finjuve. Patria sem:

- alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane koznej vyrazky, svrbenia, opuchu okolo tst
(angioedém)

- depresivna nalada

- uzkost’

- vnimanie tlkotu srdca (palpitécie)

- zvySenie pecenovych enzymov

- citlivost’ a zvacSenie prs

- bolest’ v semennikoch

- krv v ejakulate (hematospermia)

- Znizena sexualna tuzba

- tazkosti s erekciou

- porucha ejakulacie vratane znizeného mnozstva ejakulatu

- neplodnost’

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Finjuve

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a $titku fl'ase po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Finjuve obsahuje alkohol a preto je horl'avy. Vyhnite sa strickaniu lieku v blizkosti otvoreného ohna
alebo pocas fajcenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Finjuve dlhsie ako 6 mesiacov po prvom otvoreni fl'ase.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Finjuve obsahuje

- Liecivo je finasterid. Kazdy ml roztoku obsahuje 2,275 mg finasteridu. Kazdym streknutim sa
poda 50 mikrolitrov, ktoré obsahuju 114 mikrogramov finasteridu.

- Dalsie zlozky st: etanol (96 %), &istena voda, propylénglykol, hydroxypropylchitozan.

Ako vyzera Finjuve a obsah balenia
Finjuve je bezfarebny Ciry a mierne viskozny dermalny roztokovy sprej.

Velkosti balenia:

1 flasa (zodpoveda 180 strekom) s nasadzovacou mechanickou rozprasovacou pumpou

a 1 samostatnym kuzel'om.

3 fl'aSe (zodpovedajua 3 x 180 strekom) s nasadzovacou mechanickou rozpraSovacou pumpou
a 3 samostatnymi kuzel'mi.

Pred prvym pouzitim pripojte kuzel’ k pumpe fl'ase podl'a opisu Vv Casti 3.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L-1526 Luxembursko

Vyrobca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1 a 3
21465 Reinbek
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

EGIS SLOVAKIA spol. sr. 0.

Tel: +421 2 3240 9422

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Krajina Obchodné nazvy

Bulharsko ®dunroBe 3a Mbxe 2,275 mg/ml crpeii 3a koxa, pa3TBOp
Finjuve for men 2.275 mg/ml cutaneous spray, solution

Ceska republika Fynzur 2,275 mg/ml kozni sprej, roztok

Luxembursko Finjuve fiir Ménner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut
(Kopthaut), Losung
Mad’arsko Fynzur férfiaknak 2,275 mg/ml kiils6leges oldatos spray
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Nemecko Finjuve fiir Ménner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut
(Kopfhaut), Losung

Pol'sko Finjuve, 2,275 mg/ml, aerozol na skore, roztwor

Portugalsko Finasterida Cantabria 2.275 mg/ml Solu¢ao para Pulverizagdo Cutinea

Rumunsko Finjuve pentru barbati 2,275 mg/ml spray cutanat, solutie

Slovensko Finjuve pre muzov 2,275 mg/ml dermalny roztokovy sprej

Spanielsko Alocare 2,275 mg/ml Solucién para pulverizacion cutanea

Taliansko CARETOPIC 2.275 mg/ml spray cutaneo, soluzione

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 05/2024.




