Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Finjuve, 2,275 mg/ml, aerozol na skore, roztwor
Finasteridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Finjuve i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finjuve
3. Jak stosowac¢ lek Finjuve

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Finjuve

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Finjuve i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Finjuve zawiera finasteryd jako substancje czynng. Jest stosowany na skore gtowy, na ktorej
dochodzi do utraty wlosoéw, przy pomocy aplikatora aerozolu ztozonego z butelki z pompka i stozka.

Finjuve jest stosowany w leczeniu tagodnego i umiarkowanego tysienia typu meskiego (zwanego
rowniez lysieniem androgenowym). Finjuve zwigksza wzrost wltoséw na skorze gtowy i zapobiega
dalszemu wypadaniu wloso6w u mezczyzn. Finjuve jest przeznaczony do stosowania wylacznie u
mezezyzn w wieku od 18 do 41 lat.

Lysienie typu meskiego jest czestym problemem. Uwaza sig, ze wsrod jego przyczyn wazne znaczenie
ma polaczenie czynnikow genetycznych i okreslonego hormonu, dihydrotestosteronu (DHT). W
lysieniu typu meskiego w tysiejacej skorze gtowy obecne sg zwigkszone ilosci DHT. Hormon ten, jak
si¢ uwaza, przyczynia si¢ do skrocenia czasu, w ktérym wlos rosnie i do przerzedzenia wtosow.
Mieszki wlosowe stajg si¢ mniejsze (zminiaturyzowane), a lysienie staje si¢ coraz bardziej widoczne.
Finjuve zmniejsza ste¢zenie DHT w skorze glowy. To pomaga odwrocié proces tysienia, prowadzac do
zwigkszonego wzrostu wlosow i zapobiega dalszej utracie wlosow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finjuve

Kiedy nie stosowa¢ leku Finjuve

- jesli pacjent ma uczulenie na finasteryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- u kobiet w cigzy lub mogacych zaj$¢ w cigze. Leku Finjuve nie wolno stosowac u kobiet.



Ostrzezenie i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Finjuve nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Mozliwo$¢ przeniesienia leku Finjuve

Lek ten moze powodowac¢ wady wrodzone narzadéw plciowych u dziecka plci meskiej, jesli
substancja aktywna leku, finasteryd, wchtonie si¢ przez skoére do organizmu kobiety w cigzy. Nalezy
unika¢ dotykania skory leczonej tym lekiem przez kobiete cigzarng lub mogaca zaj$é w cigze.
Kobiecie nalezy rowniez powiedzie¢, aby nie dotykata powierzchni narazonych na kontakt z Finjuve.
Jesli dojdzie do kontaktu z lekiem Finjuve, kobieta powinna natychmiast starannie umy¢ czgs$¢ ciata
narazong na kontakt z lekiem.

Dzieci i mtodziez nie moga mie¢ kontaktu z Finjuve, natomiast jesli dojdzie do kontaktu z lekiem,
powinny natychmiast starannie umy¢ czg¢$¢ ciata narazong na kontakt z lekiem.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA)
Jesli u pacjenta wykonywane jest oznaczenie stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA) we krwi

jako badanie przesiewowe w kierunku raka prostaty, pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze
stosuje Finjuve, poniewaz moze to mie¢ znaczenie przy interpretacji wynikow.

Wptyw na meski hormon dihydrotestosteron (DHT)
Finjuve zmniejsza st¢zenie meskiego hormonu DHT we krwi, czesto nawet ponizej warto$ci

prawidtowych. Zdarza si¢ to jednak rzadziej, a spadek stezenia jest mniejszy, niz w przypadku
stosowania finasterydu w tabletkach. Dziatania niepozadane o charakterze zaburzen seksualnych, o
ktérych wiadomo, ze moga wystepowac przy stosowaniu finasterydu w tabletkach, moga tez
wystepowac podczas stosowania Finjuve, ale jest to mniej prawdopodobne (patrz punkt 4.). Dlatego
nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania leku wydanych przez lekarza. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wiekszej niz 4 rozpylenia na dobg.

Rak piersi
Mimo iz w badaniach klinicznych rak piersi nie wystepowat u me¢zczyzn leczonych Finjuve, przypadki

takie byly opisywane w czasie leczenia finasterydem w tabletkach. W razie zauwazenia jakichkolwiek
zmian w piersiach, takich jak guzki, bol, powigkszenie piersi lub wyciek z brodawki sutkowej, nalezy
jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza.

Zmiany nastroju i depresja
Mimo iz w badaniach klinicznych nie obserwowano zmian nastroju u pacjentéw leczonych Finjuve,

byly one opisywane w czasie leczenia finasterydem w tabletkach. W razie wystgpienia takich objawow
jak obnizenie nastroju, depresja czy mysli samobojcze, nalezy jak najszybciej zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez

Leku Finjuve nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy. Nie ma danych wskazujgcych na skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo finasterydu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Finjuve a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje inne produkty miejscowe, jak kosmetyki, produkty zawierajace filtry
przeciwstoneczne lub inne leki miejscowe, nie powinien jednoczesnie stosowac Finjuve na ten sam
obszar skory.

Ciaza
Leku Finjuve nie wolno stosowac u kobiet.

Kobiety w cigzy lub mogace zajs¢ w ciazg musza unika¢ dotykania skory leczonej lekiem Finjuve lub
innych powierzchni narazonych na kontakt z Finjuve. Patrz punkt ,,Mozliwe przeniesienie leku
Finjuve” powyzej. Jesli dojdzie do bezposredniego kontaktu z lekiem, kobieta powinna natychmiast
starannie umy¢ cz¢$¢ ciata narazong na kontakt z lekiem i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Finjuve nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Finjuve zawiera etanol
Lek ten zawiera w 1 rozpyleniu 25 mg etanolu (96%), co odpowiada stezeniu 0,5 mg/mikrolitr (55%).
Moze to powodowac pieczenie uszkodzonej skory..

3. Jak stosowac lek Finjuve

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W zaleznosci od tego, jak duza czg$¢ skory na gltowie jest dotknigta wypadaniem wlosow, lekarz
zaleci od 1 do 4 rozpylen leku na dobe do stosowania na r6zne obszary skory. Nie nalezy stosowaé
dawki wigkszej niz 4 rozpylenia na dobe.

Lek Finjuve jest przeznaczony do stosowania na skore. Powinien by¢ stosowany wylacznie na skore
glowy.

Finjuve sktada si¢ z 2 oddzielnych czesci: butelki z dotgczong pompka oraz ze stozka. Elementy te
wymagaja potaczenia przed pierwszym uzyciem leku. Przed zastosowaniem leku po raz pierwszy
nalezy zapoznac¢ si¢ z calg instrukcjg obstugi urzadzenia przedstawiong ponizej.

Przed zastosowaniem leku nalezy upewnic¢ si¢, ze wilosy i skora glowy sg catkowicie suche. Lek
Finjuve powinien by¢ aplikowany samodzielnie przez pacjenta. Je$li zalecane jest wiecej niz 1
rozpylenie, kolejne rozpylenia powinny by¢ aplikowane na nienakladajace si¢ na siebie obszary skory.
Nie nalezy natryskiwac roztworu na inne okolice ciata poza skorg gtowy. Po natozeniu leku Finjuve
nalezy go pozostawi¢ skorze na co najmniej 6 godzin.

Mozliwe jest przeniesienie leku Finjuve poprzez jego kontakt z tkaning, rekoma Iub innymi
powierzchniami i przedmiotami. Nalezy unika¢ kontaktu leczonej skory glowy z poduszka, kaskiem,
czapka itp. do czasu wyschnigcia skory.



Lek Finjuve moze zosta¢ przeniesiony z ciata pacjenta na inng osobeg, jesli ta dotknie skory gtowy
leczonej tym lekiem lub innej powierzchni narazonej na kontakt z lekiem. Jesli do takiego kontaktu
dojdzie, osoba ta powinna natychmiast starannie umy¢ czg$¢ ciata narazong na kontakt z lekiem.
Lek Finjuve nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu niedostgpnym dla dzieci. Cztonkow
rodziny i inne osoby majace dostep do miejsca, gdzie przechowywany jest lek nalezy uprzedzi¢ o

koniecznosci zachowania srodkoéw ostroznosci dotyczacych kontaktu z lekiem.

Czesci sktadowe 1 sposdb montazu aplikatora aerozolu

Pompka A
S

Butelka

—> Stozek

Sposdb montazu aplikatora aerozolu

A Dopasowac i nacisnaé
Nacisna¢ * l Dopasuj stozek do przycisku pompki i mocno naci$nij.

B Prawidtowy montaz

Aplikator aerozolu jest prawidlowo ztozony, jesli po nacis$nieciu
Dysza pompki stycha¢ kliknigcie a dysza pompki rozpylajacej znajduje si¢ w
centralnym miejscu stozka,

J C Prawidlowy montaz

d dolna czg$¢ przycisku pompki jest zrownana z dolng czgscig stozka,
i bez zadnej szczeliny miedzy nimi.



D Nieprawidtlowy montaz, szczelina. Nalezy wyréwnac
ustawienie elementow i nacisnag¢ ponownie.

Jesli w czasie montazu nie stycha¢ kliknigcia lub jesli widac¢
szczeling migdzy dolng czgsécig przycisku pompki a stozkiem,
nalezy wyrownac¢ ustawienie elementéw i ponownie nacisnac.

Szczelina T

Uruchamianie pompki

e Po ztozeniu aplikatora aerozolu przed jego pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie pompki.
Jesli aplikator aerozolu nie byt uzywany przez 2 tygodnie lub dtuzej, dziatanie pompki ponownie
bedzie wymagato sprawdzenia. Nie ma potrzeby sprawdzania dziatania pompki przed kazdym
uzyciem.

e Aby sprawdzi¢ dziatanie pompki po raz pierwszy, nalezy nacisna¢ na pompke 4 razy kciukiem lub
palcem wskazujgcym, kierujac strumien aerozolu do umywalki. Nastepnie nalezy sptuka¢ umywalke
woda. Aby ponownie sprawdzi¢ dziatanie pompki po okresie jej nieuzywania przez 2 tygodnie lub
dhuzej, nalezy nacisng¢ na pompke tylko 1 raz.

e Nie wolno rozpyla¢ leku Finjuve w kierunku twarzy.

e Jesli w czasie montazu lub sprawdzania dziatania urzadzenia, wydostanie si¢ z niego roztwor, nalezy

umy¢ powierzchnig, na ktorej mogt si¢ zgromadzic.

Sprawdzanie dziatania pompki Nie wolno rozpyla¢ leku w kierunku twarzy

Aplikacja dawki

e W zaleznos$ci od wielkosci obszaru glowy dotknigtego tysieniem lekarz zaleci od 1 do 4 rozpylen
leku na dobg.

e Nie ma potrzeby potrzasania butelkg przed uzyciem leku.

e Aplikator aerozolu nalezy trzymac tak, aby stozek przylegal do skory glowy, co pozwoli unikng¢
rozproszenia roztworu w powietrzu,

e Nacisng¢ 1 raz pompke do konca, aby uzyskaé 1 rozpylenie.

® Przesuwac stozek na inne obszary skory, aby zaaplikowac¢ kolejne dawki, w zaleznosci od tego, ile
rozpylen leku zalecit lekarz. Obszar kolejnej aplikacji nie powinien naktadac si¢ z obszarem, na ktory

lek zostat juz podany.
e Po aplikacji leku nie nalezy zdejmowac stozka z pompki. Nalezy odlozy¢ aplikator do pudetka.
e Po aplikacji nie nalezy zmywac¢ leku Finjuve przez co najmniej 6 godzin.



Stozek przylega do skory glowy

Przesuwac¢ stozek nad nastgpny obszar skory
tak, aby leczone obszary nie naktadaly sie na
siebie

Nalezy starac si¢, aby rece lub inne czgsci ciata nie mialy kontaktu z lekiem Finjuve. Wszelkie inne
czescei ciata poza skora glowy, ktore miaty kontakt z lekiem, nalezy natychmiast starannie umy¢.

Jesli stozek ulegnie zabrudzeniu, nalezy go przetrze¢ czysta suchg chusteczka. Chusteczke nalezy w
bezpieczny sposob wyrzucié i starannie umy¢ rece.

Dawka i dni leczenia w zaleznos$ci od dawki

Butelka zawiera do 180 rozpylen. Liczba dni leczenia zalezy od zapisanej dawki, ktéra moze wynosic
od 1 do 4 rozpylen na dobe. Nie nalezy stosowa¢ leku z butelki po wykonaniu 180 rozpylen, poniewaz
pozostata wowczas ilo$¢ roztworu w butelce moze nie zapewni¢ petnej dawki, co ograniczy efekt
leczenia.

Liczba rozpylen Dni leczenia
na dobe
1 180
2 90
3 60
4 45

® Zalecana dawka i zwigzana z tym liczba dni leczenia do catkowitego zuzycia leku zostanie zapisana
na pudetku przez farmaceute.

e W dniu rozpoczgcia leczenia lekiem Finjuve nalezy zrobi¢ w kalendarzu notatke dotyczaca
zalecanej dawki (od 1 do 4 rozpylen) i obliczy¢, kiedy bedzie potrzebna nowa butelka leku. Zanim lek
si¢ skonczy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uniknaé przerwy w leczeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Finjuve

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Finjuve nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza. Lek
Finjuve nie bedzie dziatal szybciej ani lepiej, jesli bedzie stosowany czgéciej niz raz na dobg,
natomiast moze si¢ wowczas zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych.

Pominiecie zastosowania leku Finjuve
W przypadku pominigcia zastosowania leku Finjuve nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu
uzupetnienia pominigtych aplikacji. Nalezy dalej przyjmowac lek w dawce zaleconej przez lekarza.



Przerwanie stosowania leku Finjuve

Efekty leczenia moga pojawi¢ sie dopiero po 3 miesigcach. Wazne jest, aby kontynuowa¢ stosowanie
leku Finjuve tak dtugo, jak dtugo zaleci to lekarz. W przypadku przerwania stosowania leku Finjuve
prawdopodobnie dojdzie do utraty odzyskanych wlosow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe objawy niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- Swedzenie lub zaczerwienienie skory gtowy

Bardzo czesto (mogg wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- Zmniejszenie st¢zenia meskich hormonow (dihydrotestosteronu) we krwi

Podczas stosowania leku Finjuve moga wystapi¢ rowniez inne dziatania niepozgdane obserwowane
podczas przyjmowania finasterydu doustnie. Naleza do nich:

- Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢), takie jak: wysypka skorna, swedzenie, opuchnigcie wokot ust
(obrzegk naczynioruchowy)

- Obnizony nastroj

- Lek

- Odczuwanie bicia serca (kotatanie serca)

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- Tkliwo$¢ 1 powigkszenie piersi

- Bol jader

- Krew w nasieniu (hematospermia)

- Zmniejszenie popedu ptciowego

- Trudnosci z erekcja

- Zaburzenia ejakulacji, w tym zmniejszona ilo$¢ ejakulatu

- Nieptodnos¢

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Finjuve
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
etykiecie butelki po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek Finjuve zawiera alkohol i w zwigzku z tym jest tatwopalny. Nie nalezy rozpyla¢ leku w poblizu
otwartego ognia ani w czasie palenia tytoniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finjuve

- Substancja czynng leku jest finasteryd. 1 ml roztworu zawiera 2,275 mg finasterydu. Kazde
rozpylenie dostarcza 50 mikrolitrow roztworu, co odpowiada 114 mikrogramom finasterydu.
- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, woda oczyszczona, glikol propylenowy,

hydroksypropylochitozan.
Jak wyglada lek Finjuve i co zawiera opakowanie
Lek Finjuve jest to bezbarwny, przezroczysty, lekko lepki roztwor do podawania w postaci aerozolu

na skore.

Wielkosci opakowan:

1 butelka (180 dawek) z mechaniczna pompka rozpylajaca i oddzielnym stozkiem
3 butelki (3 x 180 dawek) z mechaniczng pompka rozpylajaca i 3 oddzielnymi stozkami

Przed pierwszym uzyciem stozek nalezy przymocowa¢ do pompki butelki w sposob opisany w
punkcie 3.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L-1526 Luksemburg



Wytworca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1 and 3,
21465, Reinbek,

Niemcy

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy
Butlgaria

Czechy
Wegry
Wtochy
Luksemburg

Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Hiszpania

Finjuve fiir Méanner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut
(Kopthaut), Losung

dunroBe 3a Mbike 2,275 mg/ml cripeii 3a koska, pa3TBOp

Finjuve for men 2.275 mg/ml cutaneous spray, solution

Fynzur 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok

Fynzur férfiaknak 2,275 mg/ml kiils6leges oldatos spray
CARETOPIC 2.275 mg/ml spray cutaneo, soluzione

Finjuve fiir Méanner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut
(Kopthaut), Losung

Finjuve

Finasterida Cantabria 2.275 mg/ml Solu¢ao para Pulverizacdo Cutanea
Finjuve pentru barbati 2,275 mg/ml spray cutanat, solutie

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

Alocare 2,275 mg/ml Solucién para pulverizacion cutanea

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Egis Pharmaceuticals PLC

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



