PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Finjuve fur Méanner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut (Kopfhaut), Lésung
Finasterid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Finjuve und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Finjuve beachten?
Wie ist Finjuve anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Finjuve aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok whE

1. Was ist Finjuve und wofir wird es angewendet?

Finjuve enthalt den Wirkstoff Finasterid. Dieser wird mit einem Spray-Applikator, der aus einer
Flasche mit Pumpe und einem Konus besteht, auf kahlen Stellen der Kopfhaut angewendet.

Finjuve wird zur Behandlung von leichtem bis méaRigem Haarausfall beim Mann (sogenannte
androgenetische Alopezie) verwendet. Finjuve steigert den Haarwuchs auf der Kopfhaut und beugt
weiterem Haarausfall bei M&nnern vor. Finjuve ist nur zur Anwendung bei Mé&nnern zwischen 18 bis
41 Jahren bestimmt.

Der Haarausfall des Mannes kommt haufig vor und wird vermutlich durch das Zusammenspiel
genetischer Faktoren und des Hormons Dihydrotestosteron (DHT) verursacht. Bei androgenetischer
Alopezie enthélt die Kopfhaut mit Glatzenbildung erhohte Mengen von DHT. Dieses Hormon tragt
vermutlich dazu bei, dass sich die Wachstumsphase der Haare verkirzt und das Haar ausdiinnt. Die
Haarfollikel werden Kleiner (miniaturisiert), und es kommt zu Haarausfall im Stirnbereich und am
Hinterkopf. Finjuve senkt die Konzentration von DHT in der Kopfhaut. Dies tragt zur Rickbildung
des Kahlwerdens bei, fiihrt zu verstarktem Haarwuchs und verhindert weiteren Haarausfall.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Finjuve beachten?

Finjuve darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Finasterid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine Frau sind und schwanger sind oder werden kénnen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Finjuve anwenden.



Mégliche Ubertragung von Finjuve

Dieses Arzneimittel kann zu Fehlbildungen der Geschlechtsorgane bei mannlichen ungeborenen
Kindern fihren, wenn der Wirkstoff Finasterid von einer Schwangeren durch die Haut aufgenommen
wird. Vermeiden Sie bei einer Frau, die schwanger ist oder schwanger werden kann, jeglichen Kontakt
mit dem behandelten Bereich der Kopfhaut. AuBerdem sollten Sie die Frau darauf hinweisen, dass sie
keine Oberflachen berthrt, die mit Finjuve bespriiht wurden. Bei Kontakt mit Finjuve sollte die Frau
den betroffenen Korperteil sofort grundlich abwaschen.

Kinder und Jugendliche diirfen nicht mit Finjuve in Berihrung kommen. Bei Kontakt mit Finjuve
sollte das Kind bzw. die/der Jugendliche den betroffenen Korperteil sofort grindlich abwaschen.

Wirkungen auf das prostataspezifische Antigen (PSA)

Wenn ein Bluttest auf prostataspezifisches Antigen (PSA) zur Prostatakrebsvorsorge bei Ihnen
durchgefiihrt wird, sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie Finjuve anwenden, da der Wirkstoff die
Interpretation der Testergebnisse beeinflussen kann.

Wirkung auf das mé&nnliche Sexualhormon Dihydrotestosteron (DHT)

Finjuve lasst die Konzentration des mannlichen Sexualhormons DHT im Blut sinken, haufig sogar
unter den Normalwert. Dies kommt jedoch seltener vor und der Riickgang ist geringer als bei
Finasterid-Tabletten. Nebenwirkungen sexueller Art, die fiir Finasterid-Tabletten bekannt sind, kénnen
auch bei Finjuve auftreten, sind aber weniger wahrscheinlich (siehe Abschnitt 4). Halten Sie sich
deshalb an die Dosis, die Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat. Verwenden Sie nicht mehr als 4 Spriihstdie
taglich.

Brustkrebs

Bei den in klinischen Studien mit Finjuve behandelten Ménnern traten zwar keine
Brustkrebserkrankungen auf, doch es gab entsprechende Berichte wéhrend der Behandlung mit
Finasterid-Tabletten. Wenn Sie Veranderungen lhres Brustgewebes wie Knoten, Schmerzen,
VergroRerung oder Ausfluss aus der Brustwarze bemerken, wenden Sie sich so bald wie mdéglich an
Ihren Arzt.

Stimmungsveranderung und Depression

Bei den in klinischen Studien mit Finjuve behandelten Patienten wurden zwar keine
Stimmungsveranderungen beobachtet, doch es gab entsprechende Berichte wahrend der Behandlung
mit Finasterid-Tabletten. Wenn Sie Symptome wie Niedergeschlagenheit, Depression oder
Selbstmordgedanken haben, ziehen Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt zu Rate.

Kinder und Jugendliche

Finjuve darf nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden. Es liegen keine Daten zum
Nachweis der Wirksamkeit oder Sicherheit von Finasterid bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren vor.

Anwendung von Finjuve zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenden Sie Finjuve nicht an, wenn Sie andere lokale Produkte, wie zum Beispiel Kosmetika,
Sonnenschutzmittel oder andere Arzneimittel, auf dem behandelten Bereich der Kopfhaut anwenden.
Schwangerschaft

Finjuve darf nicht bei Frauen angewendet werden.



Schwangere oder Frauen, die schwanger werden kénnen, mussen jede Beruhrung der behandelten
Kopfhaut oder von Oberflachen, die mit Finjuve bespriiht wurden, vermeiden. Siehe Abschnitt
"Mdagliche Ubertragung von Finjuve" oben. Bei direktem Kontakt mit diesem Arzneimittel sollte die
Frau den betroffenen Korperteil sofort griindlich abwaschen und ihren Arzt zu Rate ziehen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Finjuve hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Finjuve enthalt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthalt 25 mg Ethanol 96 % in jedem SprihstoR. Dies entspricht
0,5 mg/Mikroliter (55 Prozent). Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen

3. Wie ist Finjuve anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

Je nach GroRe des kahlen Bereiches auf der Kopfhaut, verschreibt Ihr Arzt IThnen die Anwendung von
1 bis 4 SpriihstoRen taglich, die jeweils auf separate Bereiche der kahlen Kopfhaut anzuwenden sind.
Wenden Sie nicht mehr als 4 SpriihstoRe taglich an.

Finjuve ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt. Es darf nur auf der Kopfhaut angewendet werden.

Finjuve besteht aus zwei einzelnen Teilen: Einer Flasche mit Pumpe und einem Konus. Diese
Bestandteile mussen vor der ersten Anwendung zusammengesetzt werden. Lesen Sie bitte vor der
ersten Anwendung die untenstehende Gebrauchsanweisung vollstandig durch.

Achten Sie darauf, dass das Haar und die Kopfhaut vor der Anwendung vollig trocken sind. Wenden
Sie ausschlieBlich selbst Finjuve auf Ihrer Kopfhaut an. Falls Ihnen mehr als ein SpriihstoR
verschrieben wurde, wenden Sie diese so an, dass die behandelten Flachen sich nicht tiberlappen.
Wenden Sie die Ldsung nicht auf anderen Stellen des Korpers als der Kopfhaut an. Lassen Sie das
aufgespriihte Arzneimittel mindestens 6 Stunden einwirken.

Finjuve kann durch Beriihrung von Stoffen, Handen oder anderen Oberflachen oder Gegenstanden
Ubertragen werden. Vermeiden Sie einen Kontakt der behandelten Kopfhaut mit Kissen, Helmen,
Huten usw., bis die Lésung getrocknet ist.

Finjuve kann von Ihrer Kopfhaut auf andere Personen (ibertragen werden, wenn diese Ihre behandelte
Kopfhaut oder Oberflachen, die mit der Losung bespriht wurden, bertihren. Bei Kontakt mit Finjuve
sollte die Person den betroffenen Kérperteil sofort griindlich abwaschen.

Bewahren Sie Finjuve an einem geschiitzten, sicheren und fir Kinder unzugénglichen Ort auf.
Informieren Sie Familienmitglieder oder andere Personen, die Zugang zum Aufbewahrungsort haben,
tber die VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung eines Kontakts mit dem Arzneimittel.

Bestandteile und Zusammensetzen des Spray-Applikators




Pumpe
“'5 — Konus
Flasche

Zusammensetzen des Spray-Applikators

Sprihdise

Vorfillen der Pumpe

A Aufeinander ausrichten und aufdriicken

Richten Sie den Konus auf den Pumpenkopf aus und driicken Sie den
Konus fest auf.

B Richtiges Zusammensetzen
Der Spray-Applikator ist richtig zusammengesetzt, wenn beim

Zusammendriicken ein Klicken zu horen ist und die Sprihdise sich in
der Mitte des Konus befindet.

C Richtiges Zusammensetzen

Der Konus sitzt ohne Liicke auf der Spriihdiise auf.

D Falsch, weil eine Liicke besteht. Richten Sie beide Teile neu aus und
driicken Sie diese nochmals zusammen.

Wenn Sie beim Zusammensetzen kein Klicken horen oder eine Liicke
zwischen der Sprihduse und dem Konus sehen, richten Sie beide Teile
neu aus und driicken Sie diese nochmals zusammen.

o Nach dem Zusammensetzen des Spray-Applikators muss die Pumpe vor der ersten Verwendung
vorgefillt werden. Auch wenn der Spray-Applikator 2 Wochen oder langer nicht verwendet
wurde, muss die Pumpe nochmals vorgefiillt werden. Ein Vorflllen der Pumpe vor jeder
Anwendung ist nicht notwendig.



o Um die Pumpe vor der ersten Verwendung vorzufillen, betatigen Sie mit dem Daumen oder
Zeigefinger die Pumpe viermal vollstdndig, wéhrend Sie den Konus in ein Waschbecken
richten. Spulen Sie das Waschbecken anschlieBend mit Wasser. Um die Pumpe vorzufullen,
nachdem der Spray-Applikator 2 Wochen oder I&nger nicht verwendet wurde, betétigen Sie die
Pumpe nur einmal vollstandig.

o Spriihen Sie Finjuve nicht in Ihr Gesicht.

. Wenn beim Zusammensetzen oder Vorfillen der Pumpe etwas Ldsung entweicht, reinigen Sie
die Oberflachen, auf denen sich die Losung mdglicherweise abgesetzt hat.

Vorfillen Nicht in das Gesicht

sprihen
o
P

Dosisanwendung

o Je nach GroRe des kahlen Bereichs auf Ihrer Kopfhaut verschreibt Ihr Arzt Thnen 1 bis
4 SpruhstoRe taglich.

) Die Flasche muss vor Gebrauch nicht geschittelt werden.

) Halten Sie den Spray-Applikator so, dass der Konus biindig auf der Kopfhaut sitzt, damit die
Losung nicht in der Luft zerstaubt wird.

o Betétigen Sie die Pumpe einmal vollstandig fiir einen Spruhstof.

o Setzen Sie den Konus auf weitere Bereiche lhrer Kopfhaut und betétigen Sie die Pumpe, bis Sie
die von Ihrem Arzt verordnete Anzahl an SpriihstéRen angewendet haben. Achten Sie darauf,
dass die behandelten Bereiche der Kopfhaut sich nicht tberlappen.

) Trennen Sie den Konus nach Gebrauch nicht von der Pumpe. Stellen Sie den Spray-Applikator
zuriick in den Umkarton.

o Waschen Sie das aufgesprihte Arzneimittel mindestens 6 Stunden lang nicht ab.

Konus sitzt bundig auf Konus ohne Uberlappung auf nichsten zu behandelnden Bereich
der Kopfhaut aufsetzen

Achten Sie darauf, dass Finjuve nicht mit IThren Handen oder anderen Kdérperteilen in Berlihrung
kommt. Falls andere Stellen des Kdrpers als die Kopfhaut mit dem Spray bespriht wurden, waschen
Sie die Losung sofort griindlich ab.

Wenn der Konus verunreinigt wird, wischen Sie ihn mit einem sauberen trockenen Tuch ab. Entsorgen
Sie das verwendete Tuch sicher und waschen Sie griindlich Ihre Hande.



Dosis und mdgliche Behandlungstage

Die Flasche enthalt bis zu 180 SpruhstoRe. Fir wie viele Behandlungstage eine Flasche ausreicht,
héngt davon ab, ob vom Arzt 1, 2, 3 oder 4 SprihstoRe pro Tag verschrieben wurden. Verwenden Sie
die Flasche nicht fur mehr als 180 SpriihstoRe, weil die in der Flasche verbleibende Lésung
maoglicherweise keiner vollen Dosis mehr entspricht, was die Wirkung der Behandlung beeintrachtigen
kénnte.

SpriihstéRe pro Tag ' Behandlungstage

180
80
60
45

o Die verschriebene Dosis und die entsprechende Anzahl an Behandlungstagen, bis das
Arzneimittel aufgebraucht ist, wird vom Apotheker auf der Packung vermerkt.

. Tragen Sie am Tag des Beginns der Behandlung mit Finjuve die Ihnen verschriebene Dosis (1,
2, 3 oder 4 SprihstoRe) in Ihren Kalender ein und berechnen Sie, wann Sie eine neue Flasche
benodtigen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Ihr Vorrat zur Neige geht, damit Sie lhre
Behandlung nicht unterbrechen miissen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Finjuve angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Finjuve anwenden, als empfohlen, sprechen Sie mit IThrem Arzt. Finjuve wirkt nicht
schneller oder besser, wenn Sie es mehr als einmal taglich anwenden, aber das Auftreten von
Nebenwirkungen ist wahrscheinlicher.

Wenn Sie die Anwendung von Finjuve vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Finjuve vergessen haben, wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um
die vergessene Anwendung nachzuholen. Setzen Sie die Anwendung in der vom Arzt empfohlenen
Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Finjuve abbrechen

Es kann 3 Monate dauern, bis sich ein Behandlungseffekt einstellt. Es ist wichtig, Finjuve so lange
anzuwenden, wie es Ihr Arzt Ihnen verschrieben hat. Wenn Sie die Anwendung von Finjuve
abbrechen, verlieren Sie den Zuwachs an Haaren wahrscheinlich wieder.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Juckreiz oder Rétung der Kopfhaut

Sehr Haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Abnahme eines ménnlichen Hormons (Dihydrotestosteron) im Blut



Weitere Nebenwirkungen, die bekanntermalen bei oral verabreichtem Finasterid auftreten kénnen,

sind auch bei Finjuve moglich. Hierzu z&hlen:

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) wie Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellung um den Mund (Angioddem)

- Niedergeschlagene Stimmung

- Angst

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Anstieg von Leberenzymwerten

- Berihrungsempfindlichkeit und VergréRerung der Brust

- Hodenschmerzen

- Blut im Ejakulat (H&matospermie)

- Verminderte Libido (Sexualtrieb)

- Schwierigkeiten bei der Erektion

- Storung der Ejakulation einschliel3lich verminderte Menge des Ejakulats

- Unfruchtbarkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Finjuve aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach
"Verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Finjuve enthalt Alkohol und ist daher entziindlich. Vermeiden Sie das Verspriihen des Arzneimittels in
der Néhe von offenen Flammen oder wéhrend des Rauchens.

Wenden Sie Finjuve nicht langer als 6 Monate nach Anbruch der Flasche an.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Finjuve enthalt

- Der Wirkstoff ist Finasterid. 1 ml Lésung enthélt 2,275 mg Finasterid. Bei jedem SpriihstoR
werden 50 Mikroliter abgegeben, die 114 Mikrogramm Finasterid enthalten.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, gereinigtes Wasser, Propylenglycol,
(Hydroxypropyl)chitosan.



Wie Finjuve aussieht und Inhalt der Packung
Finjuve ist eine farblose, klare und leicht viskose Ldsung als Spray zur Anwendung auf der Haut
(Kopfhaut).

Packungsgrofen:

1 Flasche (entspricht 180 Sprihstéf3en) mit mechanischer Aufsteck-Spraypumpe und 1 separaten
Konus.

3 Flaschen (entspricht 3 x 180 SpriihstdfRen) mit mechanischer Aufsteck-Spraypumpe und 3 separaten
Konussen.

Setzen Sie vor dem ersten Gebrauch den Konus auf die Pumpe der Flasche auf, wie in der
Gebrauchsanweisung des Spray-Applikators im Abschnitt 3 beschrieben.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Polichem S.A.
50, Val Fleuri
1526 Luxemburg
Luxemburg

Mitvertrieb:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek
Telefon: 040/72704-0
Telefax: 040/72704-329
info@almirall.de

Hersteller
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 1 und 3
21465 Reinbek

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Land Handelsnamen

Deutschland Finjuve flr Ménner 2,275 mg/ml Spray zur Anwendung auf
der Haut (Kopfhaut), Lésung

Luxemburg Finjuve pour hommes 2,275 mg/ml Solution pour
pulvérisation cutanée

Italien CARETOPIC per uomini

Portugal Finasterida Cantabria para homens

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2022.



