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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 2,275 mg finasteridu.

Kazdym strekom sa poda 50 mikrolitrov, ktoré obsahujii 114 mikrogramov finasteridu.
Pomocna latka so zndmym u¢inkom

Jeden strek roztoku s objemom 50 mikrolitrov obsahuje 25 mg etanolu (96 %).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztokovy spre;j.

Bezfarebny Ciry mierne viskozny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Finjuve je indikované na lokalnu liecbu dospelym muzom vo veku od 18 do 41 rokov s miernym az
stredne zavaznym vypadavanim vlasov muzského typu (androgénna alopécia) na zvySenie rastu vlasov
a prevenciu d’'alSieho vypadavania vlasov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Finjuve sa ma aplikovat’ jedenkrat denne na plesaté oblasti pokozky hlavy. V zavislosti od velkosti
plesiny sa mozu aplikovat’ 1 az 4 neprekryvajice sa streknutia (50 az 200 mikrolitrov roztoku).

Davka zvolena pre dana velkost’ plesiny sa nemé zvy$ovat’ nad maximélne 4 streknutia. Uginnost’

a trvanie liecby mé priebezne hodnotit’ oSetrujuci lekar. Zvycajne je potrebna 3- az 6-mesacna lieCba
jedenkrat denne, kym mozno o¢akavat’ dokazatel'ny rast vlasov. Na udrZanie prinosu sa odportaca
nepretrzité pouzivanie. S pouzivanim Finjuve dlhSie ako 6 mesiacov nie su ziadne klinické sktisenosti.

FTasa obsahuje az 180 strekov (kazdym sa poda 50 mikrolitrov), Co postacuje na 45 dni liecby, ak sa
podava maximalna davka 4 streky jedenkrat denne, 60 dni lieCby pre 3 streky jedenkrat denne, 90 dni
liecby pre 2 streky jedenkrat denne a 180 dni liecby pre davku 1 strek jedenkrat denne. Fl'asa sa nema
pouzivat’ po 180 strekoch, pretoZe to moze mat’ za nasledok podanie nedostatocnej davky. Pacientov
o tom treba poucit’.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene nie je uprava davky potrebna (pozri Cast’ 5.2).
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Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Finjuve u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené (pozri
Cast’ 4.4).

Sposob podavania
Finjuve je uréené na dermdlne pouzitie. Pouziva sa iba na pokozku hlavy.

Montaz rozprasovacieho aplikatora
Balenie Finjuve obsahuje 2 samostatné komponenty: fI'asu s pripojenou davkovacou pumpou a kuzel’.
Tieto komponenty vyzaduju montaz pred prvym pouzitim.

Komponenty Montaz
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Flaza

Pred prvym pouzitim Finjuve sa musi pumpa naplnit’ pomocou 4 uplnych stlaceni, ktoré nasmeruju
striekany roztok smerom k umyvadlu (umyvadlo sa musi nasledne oplachnut)). Ak sa Finjuve
nepouzivalo viac ako 2 tyzdne, pumpa sa musi znovu naplnit’ 1 uplnym stacenim. Inak uz nie je
potrebné pumpu pri kazdom pouziti pretrepavat’ alebo plnit’.

Manipuldcia s rozprasovacim aplikatorom

Finjuve si ma aplikovat’ samotny pacient. Vlasy a pokozka hlavy maju byt pred aplikaciou roztoku
uplne suché. Roztok sa nema striekat’ smerom k tvari a nema prist’ do kontaktu s rukami alebo
akoukol'vek inou Cast’'ou tela okrem oSetrovanej pokozky hlavy. V pripade netimyselného kontaktu
s roztokom sa ma postihnuta Cast’ tela dokladne umyt'.

Pri strickani na pokozku hlavy musi byt’ kuzel’ v kontakte s pokozkou hlavy, aby sa zabranilo disperzii
finasteridu do vzduchu. Plesata oblast’ pokozky hlavy pokryta kuzel'om obmedzuje maximalnu
oSetrovanu plochu pre 1 strek. Ak treba pokryt’ plochu vac¢siu ako je priemer kuzel'a, mézZu sa
predpisat’ 2, 3 alebo 4 streky. V takychto pripadoch sa mé kuzel’ pred aplikaciou druhého, treticho
alebo Stvrtého streku presunat’ na oblast’ pokozky hlavy vedla oblasti akychkol'vek predchadzajucich
aplikacii, ale nema sa jej dotykat, aby sa zabranilo prekrytiu strekov.

Bezprostredne po aplikacii sa ma pacient vyhybat’ kontaktu medzi oSetrenou pokozkou hlavy
a povrchmi (napr. vanktse, prilby, ¢iapky atd’.) az do zaschnutia roztoku. Po aplikacii sa ma Finjuve

nechat’ posobit’ najmenej 6 hodin.

Pozri Cast’ 4.4 kvoli radam ako postupovat’, ak sa pacient dostane do kontaktu s gravidnou zenou alebo
so zenou, ktord moze otehotniet’ alebo s det'mi a dospievajiucimi.

4.3 Kontraindikacie
Finjuve nie je urené Zenam.
Zeny, ktoré st gravidné alebo mozu otehotniet’ (pozri ¢asti 4.4, 4.6 a 5.3).

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Mozny prenos Finjuve

Zeny, ktoré st gravidné alebo mozu otehotniet’, nesmu prist’ do kontaktu s Finjuve alebo pokozkou
hlavy alebo povrchmi vystavenymi Finjuve kvoli moznosti absorpcie finasteridu a naslednému
potencialnemu riziku pre plod muzského pohlavia (pozri ¢ast’ 5.3). V pripade netimyselného kontaktu
s roztokom sa ma postihnuté cast’ tela dokladne umyt.

Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov nesmu prist’ do kontaktu s Finjuve alebo pokozkou hlavy
alebo povrchmi vystavenymi Finjuve kvoli moznosti absorpcie finasteridu a moznym neziaducim
reakcidm (pozri Cast’ 5.1). V pripade neumyselného kontaktu s roztokom sa ma postihnuté cast’ tela
dokladne umyt.

Utinky na prostaticky $pecificky antigén (PSA)

V klinickych sktiSaniach s peroralne poddvanym finasteridom 1 mg u muzov vo veku 18 az 41 rokov
sa priemerna hodnota sérového prostatického Specifického antigénu (PSA) znizila z 0,7 ng/ml

na zaciatku liecby na 0,5 ng/ml v 12. mesiaci.

Hoci je systémova expozicia finasteridu po lokalnom podani v porovnani s peroralnym podanim vel'mi
nizka (pozri Cast’ 5.2), nie su dostupné ziadne idaje o u€inku Finjuve na hladiny PSA, ¢o sa ma
zohladnit’ pri interpretécii vysledkov testov PSA.

Utinky na dihydrotestosterén (DHT) v sére

Dihydrotestosterdn je androgén, metabolit a biologicky najaktivnejSia forma testosterénu. V klinickom
skusani fazy III doslo v skupine liecenej Finjuve v 24. tyzdni k poklesu DHT v sére. Percentualne
zniZenie priemernej sérovej koncentracie DHT oproti vychodiskovej hodnote bolo vyssie v skupine

s peroralnym finasteridom, ale pokles bol klinicky vyznamny pri oboch, Finjuve (34,5 %)

aj peroralnom finasteride (55,6 %), ¢o naznaCuje moznost’ systémovych neziaducich reakcii sexualnej
povahy stvisiacich s poklesom DHT, hoci s menSou pravdepodobnost'ou pre Finjuve ako pre
peroralny finasterid (pozri Casti 4.8 a 5.1). Je nutné dodrziavat’ ddvkovaciu schému (pozri Cast’ 4.2).

Rakovina prsnika

V klinickych skuSaniach u pacientov liecenych Finjuve nebola rakovina prsnika hlasena. Rakovina
prsnika u muzov je vSak znamym rizikom pri perordlnom finasteride, preto treba pacientov poucit,
aby okamzite hlasili akékol'vek zmeny v prsnom tkanive, ako st hrcky, bolest’, gynekomastia alebo
vytok z bradaviek.

Zmeny nalady a depresia

V klinickych sktisaniach u pacientov lieCenych Finjuve neboli zmeny nalady ani depresia hlasené.
Zmeny nalady, vratane depresivnej nalady, depresie a menej Casto samovrazednych myslienok v§ak
boli hlasené u pacientov lieCenych peroralnym finasteridom 1 mg, preto treba pacientov poucit, aby
vyhladali lekarsku pomoc, ak spozoruju akékol'vek psychiatrické priznaky.

Obsah etanolu
Finjuve obsahuje 25 mg etanolu (96 %) v kazdom streku, ¢o zodpoveda 0,5 mg/mikroliter (55 %).
Moze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

S Finjuve sa neuskutocnili Ziadne interakéné Studie. Lokalne aplikacia finasteridu vedie k nizkym
systémovym hladinam finasteridu (pozri Cast’ 5.2), ktory sa metabolizuje cytochrémom P450 3A4
(CYP3A4). Klinicky vyznamny ucinok subezne uzivanych induktorov alebo inhibitorov CYP3A4
na lokalny finasterid alebo lokalneho finasteridu na iné lieky metabolizované tymto enzymom je
nepravdepodobny.
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Subezné pouzivanie Finjuve s inymi lokalnymi pripravkami, ako su kozmetika, opalovacie krémy
alebo iné lokalne lieky na tej istej ploche sa neskiimalo. Je potrebné vyhntt’ sa pouzivaniu takychto
pripravkov na plochach, ktoré s oSetrované Finjuve.

Nie st dostupné ziadne idaje o stibeznom pouzivani Finjuve a peroralneho finasteridu 1 mg alebo
lokalne aplikovaného minoxidilu pri vypadavani vlasov muzského typu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Finjuve nie je urCené Zenam.

Gravidita

Finjuve je kontraindikované u Zien, ktoré su gravidné alebo mo6zu otehotniet’ kvoli riziku teratogenity
pre plody muzského pohlavia pocas gravidity (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.3).

Zeny, ktoré st gravidné alebo mozu otehotniet’, nesmi prist’ do kontaktu s Finjuve alebo s pokozkou
hlavy alebo povrchmi vystavenymi Finjuve kvoli moznosti absorpcie finasteridu a naslednému
potencialnemu riziku pre plod muzského pohlavia (pozri ¢ast’ 5.3). V pripade netimyselného kontaktu
s roztokom sa ma postihnuta cast’ tela dokladne umyt'.

Dojcenie
Neaplikovatelné, pretoze Finjuve je indikované na lokalnu liecbu dospelym muzom.

Fertilita
Fertilita u I'udi sa s Finjuve nesktimala.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Finjuve nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Bezpecnostny profil Finjuve je zalozeny na udajoch od 229 pacientov s androgénnou alopéciou a 97
zdravych osob, ktoré boli vystavené Finjuve v programe klinického vyvoja. V klinickom skusani fazy
III bolo 181 pacientov vystavenych Finjuve az 6 mesiacov, 181 pacientov bolo lie¢enych placebom

a 84 pacientov peroralnym finasteridom. V tomto skusani boli hlasené svrbenie a erytém, z ktorych
vécsina sa vyskytovala na pokozke hlavy. Pruritus sa vyskytol u 5 (2,8 %) a erytém u 4 (2,2 %) zo 181
pacientov lieCenych Finjuve.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené pocas programu klinického vyvoja st uvedené nizsie s pouzitim
nasledujtcich kategorii frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté

(> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname
(nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov (SOC) | Frekvencia NeZiaduca reakcia
Poruchy koze a podkozného tkaniva Casté Pruritus
Casté Erytém
Laboratorne a funkcné vysetrenia Vel'mi Casté Znizenie hladiny
dihydrotestosteronu

Opis vybranych neziaducich reakcii
Pre peroralny finasterid sa uvadzaju neziaduce reakcie sexualnej povahy (znizené libido, erektilna
dysfunkcia a porucha ejakulécie [vratane znizeného objemu ejakulatu]). Aj v pivotnom klinickom
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skusani fazy III s Finjuve boli hlasené takéto neziaduce udalosti sexualnej povahy suvisiace

s lieCbou (strata libida, znizené libido, erektilnd dysfunkcia, sexualna dysfunkcia) a ich celkova
frekvencia bola 2,8 % u pacientov lieCenych Finjuve, 3,3 % u pacientov liecenych placebom a 4,8 %
u pacientov lieCenych peroralnym finasteridom 1 mg. Pozri tiez Casti 4.4 a 5.1.

Pri pouzivani Finjuve sa mézu vyskytnut’ aj d’alSie systémové neziaduce reakcie hlasené v suvislosti
s peroralnym finasteridom pocas klinickych skasani a/alebo po uvedeni lieku na trh: reakcie

z precitlivenosti vratane vyrazky, pruritu, zihlavky a angioedému; depresia; tizkost’; palpitacie;
zvysené hladiny pecetiovych enzymov; citlivost’ a zvdcSenie prsnikov; bolest’ semennikov;
hematospermia a neplodnost’.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Absorpcia lokalne aplikovaného finasteridu je vel'mi nizka. V pripade predavkovania sa o¢akava
zniZenie sérovych hladin DHT, ¢o moze viest’ k zvysSenej pravdepodobnosti systémovych ucinkov.

Pri predavkovani Finjuve sa neodporuca ziadna $pecificka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologika; Iné dermatologika
ATC ko6d: D11AX10

Mechanizmus tcéinku

Finasterid je kompetitivny a Specificky inhibitor Sa-reduktazy typu II, izoenzymu, ktory konvertuje
androgén testosteron na jeho biologicky najaktivnejsi metabolit, dihydrotestosteron (DHT). U muzov

s vypadavanim vlasov muzského typu obsahuje plesatejica pokozka hlavy miniaturizované vlasové
folikuly a zvy$ené mnozstvo DHT. Finasterid inhibuje proces zodpovedny za miniaturizaciu vlasovych
folikulov pokozky hlavy, co mdze viest' k zvrateniu procesu plesatenia.

Farmakodynamické ucinky

V klinickych farmakologickych studiach boli kI'i¢ovymi farmakodynamickymi cielovymi
ukazovatel'mi koncentracie DHT v pokozke hlavy ako nahradny marker G¢innosti v cielovom tkanive
a koncentracie DHT v sére ako potencialny nahradny marker bezpecnosti, ked’Ze znizené systémové
koncentracie DHT sa spajaju s profilom neziaducich reakcii peroralneho finasteridu. Pouzitim tychto
nahradnych markerov sa urcila optimalna davka Finjuve az do 200 mikrolitrov jedenkrat denne

(4 streky).

Existuje vysoka interindividudlna variabilita sérovych koncentracii DHT. V klinickom skusani fazy 111
bolo percentualne znizenie priemernej sérovej koncentracie DHT v 24. tyZzdni oproti vychodiskovej
hodnote vyssie v skupine s peroralnym finasteridom (55,6 %) ako pri Finjuve (34,5 %), ale pokles bol
klinicky vyznamny pri oboch lieCbach. Spomedzi pacientov, ktori mali vychodiskové hodnoty

v normalnom rozmedzi, sa u vys$Sieho podielu pacientov v skupine s peroralnym finasteridom

(55,2 %) v porovnani so skupinou s Finjuve (15,3 %) vyvinuli sérové hodnoty DHT, ktor¢ klesli pod
normalny rozsah (DHT v sére < 14 ng/dl) po 24 tyzdioch lie¢by, ¢o naznacuje moznost’ systémovych


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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neziaducich udalosti suvisiacich so znizenim DHT v oboch skupinach, aj ked’ s mensou
pravdepodobnost’ou pre Finjuve ako pre peroralny finasterid.

Klinicka ti¢innost’ a bezpecnost

Klinicka G¢innost’ a bezpecnost’ Finjuve sa hodnotili v jednom multicentrovom, dvojito zaslepenom,
dvojito maskovanom, randomizovanom, kontrolovanom skuSani fazy III u dospelych pacientov
muzského pohlavia s androgénnou alopéciou (PM1541). Pacienti boli lieCeni jedenkrat denne pocas
24 tyzdnov, randomizovani v pomere 2:2:1 nasledovne: skupina s Finjuve (do 200 mikrolitrov Finjuve
+ peroralne placebo), skupina s placebom (lokalne placebo + peroralne placebo) a skupina

s peroralnym finasteridom (lokalne placebo + 1 mg peroralneho finasteridu). Ako referenc¢ny bod pre
poditanie vlasov sa na zaciatku lie¢by oznacila okruhla plesivejuca oblast’ s plochou 1 cm? malym
bodovym tetovanim.

Uginnost’ bola hodnotena po¢tom vlasov v oznatenej oblasti (primarna premenna Géinnosti) a hrabkou
vlasov v oznacenej oblasti na zédklade hodnotenia makrofotografii, hodnotenim pacientov zalozenym
na dotazniku o raste vlasov u muzov (Male Hair Growth Questionnaire, ktory zahfiial otazky tykajuce
sa rastu vlasov, vypadavania vlasov a vzhl'adu vlasov) a hodnoteniami zlep$enia od skusajiiceho

a zaslepeného hodnotitel’a (na zdklade rastu/vypadévania vlasov u pacienta).

Zo0 458 randomizovanych pacientov dostalo 446 pacientov (97,4 %) asponi 1 davku skusanej lieCby

a boli zaradeni do bezpecnostnej populacie a 323 (70,5 %) skuSanie dokoncilo. Predcasné ukoncenie
liecby bolo vysoké vo vsetkych skupinach a predstavovalo 32,3 % randomizovanych pacientov

v skupine s Finjuve a 29,4 % v skupine lieCenej peroralnym finasteridom. Celkovo iba 250 pacientov
(54,6 %) malo hodnotite'né merania poc¢tu vlasov na zaciatku aj pocas liecby a boli definovani ako
pacienti spifajaci kritéria pre zaradenie do populdcie so zamerom lie¢it’ (intent-to-treat, ITT): 105
pacientov v skupine s Finjuve, 97 pacientov v skupine s placebom a 48 pacientov v skupine

s peroralnym finasteridom. Takmer vSetci pacienti boli belosi (98,0 %), celkovy priemerny vek bol
priblizne 32 rokov (rozmedzie 19 az 41 rokov) a najcastej$im vertexovym vzorom vypadéavania vlasov
bol typ III vertex (priblizne 50 % pacientov) podl’a modifikovanej Hamiltonovej-Norwoodovej skaly.
Vychodiskovy priemerny pocet vlasov v skupine Finjuve bol 201 vlasov/cm?, ¢o bolo podobné ako

v ostatnych skupinach.

Finjuve preukazalo stredne vysoku klinicku uc¢innost’, ktora bola lepSia ako pri placebe a Ciselne
podobna ako v skupine s peroralnym finasteridom, ktora bola zahrnuta ako explorativna, deskriptivna
porovnavacia skupina. Priemerna zmena poctu vlasov v oznacenej oblasti po 24 tyzdioch oproti
vychodiskovej hodnote (primarny ciel'ovy ukazovatel’) bola v populécii ITT Statisticky vyznamne
vysSia u pacientov v skupine s Finjuve ako v skupine s placebom a bola ¢iselne podobna skupine

s peroralnym finasteridom. Podobné vysledky sa pozorovali v bezpecnostnej populacii

po 24 tyzdnoch, pre priemerni zmenu poctu vlasov v oznacenej oblasti po 12 tyzdnoch oproti
vychodiskovej hodnote a vo vSetkych analyzach citlivosti vykonanych pouzitim r6znych metod na
spracovanie chybajucich udajov.

Zmena poctu vlasov v oznacenej oblasti (pocet vlasov) po 12 a 24 tyzdrioch liecby oproti
vychodiskovej hodnote (populicia ITT)

Trvanie liech Finjuve Placebo Peroralny finasterid
y =105 (n=97) (n = 48)
12 tyzdiiov
Prlevmerna zmena LS oproti vychodiskovej hodnote 19.4 7.4 223
(pocet vlasov)
Priemerny rozdiel LS oproti placebu (95 % IS) 12,0 (5,7; 18,3) -
24 tyzdiov
Prlevmema zmena LS oproti vychodiskovej hodnote 16,3 6.3 18,7
(pocet vlasov)
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Priemerny rozdiel LS oproti placebu (95 % IS) 10,0 (2,2;17,7) -

Velkost' oznagenej plochy (kruhova): 1 cm?
IS = interval spol'ahlivosti; ITT = populacia s imyslom liecit’ (intent-to-treat); LS = najmensie Stvorce (least squares); n =
celkovy pocet pacientov v lieCenej skupine
Poznamka: Statisticky vyznamné rozdiely v prospech Finjuve oproti placebu sa pozorovali po 12 aj 24 tyzdnoch liecby
(p <0,001 ap=0,012, v uvedenom poradi).

Sekunddrne cielové ukazovatele

Kvoli sekundarnym ciel'ovym ukazovatel'om sa spravila post-hoc analyza hodnotiaca odpoved’
akymkol'vek stupiom zlepSenia. V bezpecnostnej populécii (446 pacientov) sa pozorovali rozdiely

v prospech Finjuve v porovnani s placebom v podiele pacientov, u ktorych sa po 24 tyzdioch liecby
vyskytlo akékol'vek zlepSenie rastu vlasov na zaklade hodnotenia skusajuceho a zaslepeného
hodnotitel’a. V 24. tyzdni sa nepozoroval ziadny rozdiel v samohodnoteni celkovej zmeny rastu vlasov
pacientmi. Podl'a hodnoteni respondentov boli vysledky v skupine s Finjuve celkovo podobné
vysledkom v skupine s perordlnym finasteridom, ale rozdiely oproti placebu boli vo vSeobecnosti malé
(pozri tabul’ku nizsie).

Percento respondentov® pre sekundarne ciel’ové ukazovatele v 24. tyZdni (bezpe¢nostna
populacia)

Lie¢ebna skupina n % respondentov
Hodnotenie Hodnotenie MHGAQ - hodnotenie pacienta
skusajiuceho zaslepeného Vzhlad Rast Celkova
hodnotitel'a vlasov vlasov zmena
Finjuve 181 42,0° 26,0° 40,9¢ 39,8 26,5
Peroralny finasterid 84 35,7 28,6 36,9 31,0 25,0
Placebo 181 27,6 16,0 28,7 32,0 19,9

MHGQ = dotaznik o raste vlasov u muzov

2 Odpoved pre kazdy parameter bola definovana ako odpoved’ vykazujuca akykol'vek stupen zlepSenia.
b p-hodnota < 0,005 z porovnania Chi-kvadratu Finjuve vs. placebo.

¢ p-hodnota < 0,05 z porovnania Chi-kvadratu Finjuve vs. placebo.

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Finjuve

vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie v lieCbe androgénnej alopécie. Informacie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Systémova absorpcia finasteridu po lokalnej aplikacii Finjuve na normalnu, neporusenti pokozku
hlavy je minimalna. Po podani Finjuve v planovanej davke (t. j. do 200 mikrolitrov jedenkrat denne)
su priemerné maximalne plazmatické koncentracie finasteridu > 100-krat nizsie ako po peroralne
podavanom finasteride v davke 1 mg jedenkrat denne (priblizne < 50 pg/ml oproti 7 000 pg/ml)

vo vsetkych odberovych ¢asoch pocas 6 mesiacov liecby. Relativna biologicka dostupnost’ finasteridu
po opakovanom podavani Finjuve v porovnani s peroralnym finasteridom je taktieZ minimalna
(priblizne 2 az 3 %).

Distribucia
Vizba na proteiny je priblizne 90 %. Distribu¢ny objem finasteridu je priblizne 76 litrov.
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Biotransformacia

Finasterid sa primarne metabolizuje prostrednictvom podrodiny enzymov cytochromu CYP3A4, ale
tieto enzymy neovplyviiuje. Po peroralnej davke '*C-finasteridu boli u ¢loveka identifikované

2 metabolity, ktoré maju len maly zlomok inhibi¢nej aktivity finasteridu na So-reduktazu. V porovnani
s peroralnym finasteridom sa predpoklada, ze plazmatické hladiny tychto 2 metabolitov

(a akéhokol'vek nezmeneného finasteridu) buda po lokalnom podani Finjuve vzhl'adom na
signifikantne niz$iu systémovu expoziciu finasteridu z Finjuve zanedbatelné.

Elimin4cia

Po peroralnej davke '*C-finasteridu sa u ¢loveka 39 % davky vyla¢ilo mocom vo forme metabolitov
(mocCom sa v podstate nevylucilo ziadne nezmenené liecivo) a 57 % celkovej davky sa vylucilo
stolicou. Po lokalnom podani Finjuve, podobne ako pri peroralnej liecbe, sa akykol'vek nezmeneny
finasterid a odvodené metabolity vylucia z tela stolicou a mocom.

Po ukonceni podévania sa priblizne 95 % finasteridu absorbovaného po lokalnom podani Finjuve
vyluci do 24 az 36 hodin.

U muzov lie¢enych peroralnym finasteridom sa v semennej tekutine zistilo menej ako 0,001 % davky
1 mg na ejakuldciu. Ked’Ze priemerné maximalne plazmatické koncentracie finasteridu st v porovnani
s 1 mg peroralneho finasteridu po lokalnom podani Finjuve > 100-krat niZSie, je nepravdepodobné, ze
sa finasterid z Finjuve vylucuje do semennej tekutiny.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene sa klinické skisania s Finjuve neuskutocnili.
Vzhl'adom na nizku systémovi absorpciu finasteridu lokalnou cestou nie je potrebna Ziadna uprava
davkovania.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Stidie toxicity po opakovanom podavani

Zistenia toxicity zaznamenané v $tudiach toxicity po opakovanom podavani pri peroralnom podévani
finasteridu stviseli s farmakologickymi G¢inkami finasteridu, ktoré viedli k hormonalnej nerovnovahe.
Stadie dermalnej toxicity uskutoénené s Finjuve potvrdili jeho bezpe&nostny profil a jeho celkovu
znasanlivost’ po opakovanej dennej aplikécii na kozu v trvani az 39 tyzdnov.

V studiach s miniprasatami sa po lokalnej liecbe vo vSetkych skupinach pozorovala zmena farby koze
v 4. a 13. tyzdni, ale v ziadnej skupine v 39. tyzdni. Takto bol interpretovany hnedasty kompozit
obsiahnutych neprchavych pomocnych latok. V programe klinického vyvoja neboli hlasené ziadne
pripady zmeny farby koze.

Fotosenzibilizicia

4 7 10 liecenych morc¢iat preukdzali po dermalnej expozicii lokalnemu roztoku finasteridu v spojeni
s UV ziarenim fotosenzibilizacnt reakciu (vel'mi mierny erytém (skoére 1) az do 72 hodin po podani
davky). V programe klinického vyvoja sa vSak u 58 zdravych jedincov lieCenych Finjuve nezistil
ziadny potencial fotosenzibilizacie.

Reprodukéna toxicita

Intraven6zne podéavanie finasteridu gravidnym makakom rézus v davkach az 800 ng jedenkrat denne
(veducim k odhadovanej koncentracii v plazme matky 1,86 ng/ml) pocas celého obdobia
embryonalneho a fetalneho vyvinu neviedlo k Ziadnym abnormalitdm plodov samcieho pohlavia
(hladina bez pozorovanych neziaducich ucinkov [no observed adverse effect level, NOAEL]). Pri
vys$Sej davke peroralne podavaného finasteridu 2 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne (> 200-
nasobok maximalnej odporucanej lokélnej dennej davky Finjuve) gravidnym opiciam sa u sam¢ich
plodov pozorovali abnormality vonkajsich genitalii. Ziadne d’al$ie abnormality sa u samé&ich plodov
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nepozorovali a u samicich plodov sa nepozorovali ziadne abnormality stivisiace s finasteridom pri
ziadnej davke.

V klinickych skuSaniach s muzmi bola priemerna expozicia finasteridu po lokalnej aplikacii 0,2 ml
Finjuve jedenkrat denne pocas 24 tyzdnov (¢o zodpoveda 0,445 mg finasteridu jedenkrat denne,
maximalna odporii€ana denna davka s priemernymi maximalnymi plazmatickymi koncentraciami
finasteridu 48,0 pg/ml) 39-krat nizSia ako odhadovana expozicia vyplyvajica z NOAEL u gravidnych
makakov rézus. Systémové hladiny finasteridu, ktorym moZze byt gravidna Zena pri kontakte

s partnerom lieCenym Finjuve vystavena, by boli teda eSte nizsie.

U potkanov, ktorym sa podavalo peroralne 20 az 80 mg/kg jedenkrat denne, sa preukazalo mierne az
stredne zavazné znizenie fertility, ktoré vSak bolo po ukonceni lieCby tiplne reverzibilné. Predpoklada
sa, Ze toto znizenie fertility je sekundarne k u¢inkom na prostatu a semenné vacky, vedicim

k zlyhaniu tvorby semennej zatky. Tvorba zatky vsak nie je pre l'udsku plodnost’ relevantna.

Genotoxicita a karcinogenita
Stadie genotoxicity a karcinogenity pri stanovenej davke Finjuve Ziadne rizika pre Pudi neodhalili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol (96 %)
propylénglykol
hydroxypropylchitozan
Cistend voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3  Cas pouZitePnosti

3 roky
Po prvom otvoreni fl'ase: 6 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Finjuve obsahuje etanol, ktory je horl’avy. Finjuve sa nesmie striekat’ v blizkosti otvorené¢ho ohna
alebo pocas fajcenia.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénova fTasa obsahujuca 18 ml roztoku s nasadzovacou mechanickou rozprasovacou
pumpou a samostatnym polypropylénovym kuzel'om. Tieto komponenty vyzaduji montaz pred prvym
pouzitim.

VeTlkosti balenia:
1 frasa (zodpovedajica 180 strekom) s rozpraSovacou pumpou a 1 samostatnym kuzel'om.
3 flase (zodpovedajuce 3 x 180 strekom) s rozprasovacou pumpou a 3 samostatnymi kuzel'mi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Finjuve sa nema pouzivat’ po 180 strekoch.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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