AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15354/2024/01-02

Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml solutie contine finasteridd 2,275 mg.

Fiecare pulverizare furnizeaza 50 de microlitri, care contin finasterida 114 micrograme.

Excipient cu efect cunoscut

O pulverizare de 50 de microlitri contine 25 mg de etanol (96%).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, solutie

Solutie incolora, limpede, usor vascoasa.

4. DATE CLINICE

4.1 TIndicatii terapeutice

Finjuve este indicat pentru tratamentul topic la barbatii adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 41 ani, cu
alopecie usoara pana la moderata (alopecie androgenica) pentru a stimula cresterea parului si a preveni

caderea parului Tn continuare.
4.2  Doze si mod de administrare

Doze si mod de administrare

Finjuve trebuie aplicat o data pe zi pe zonele cu alopecie ale scalpului. In functie de dimensiunea
alopeciei, se pot utiliza 1 pana la 4 actionari de pulverizare care nu se suprapun (50 pana la 200 de

microlitri de solutie).

Doza selectata pentru marimea alopeciei nu trebuie crescutd peste maxim 4 pulverizari. Eficacitatea si
durata tratamentului trebuie evaluate in mod continuu de catre medicul curant. In general, sunt
necesare 3 pand la 6 luni de tratament o data pe zi inainte de a se putea astepta dovezi de crestere a
parului. Se recomanda utilizarea continua pentru a sustine beneficiile. Nu exista date cu privire la

administrarea Finjuve mai mult de 6 luni.

Flaconul contine pana la 180 de pulverizari (care furnizeaza 50 microlitri fiecare), ceea ce este
suficient pentru 45 zile de tratament cand se administreaza doza maxima de 4 pulveriziri o data pe zi,
60 zile de tratament pentru 3 pulverizari o data pe zi, 90 zile de tratament pentru 2 pulverizari o data
pe zi si 180 zile de tratament pentru 1 pulverizare o data pe zi. Flaconul nu trebuie utilizat pentru mai




mult de 180 de pulverizari, deoarece ar putea duce la administrarea unei doze ineficace. Pacientii
trebuie instruiti corespunzator.

Pacienti cu insuficientd renala sau hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renala sau hepatica (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Finjuve la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite (vezi
pct. 4.4).

Mod de administrare
Finjuve este indicat pentru uz cutanat. Se aplica numai pe scalp.

Asamblarea aplicatorului de pulverizare
Prezentarea Finjuve contine 2 componente separate: un flacon cu o pompa de dozare atasata si un con.
Aceste componente necesitd asamblare Tnainte de prima utilizare.
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Tnainte de prima utilizare a Finjuve, pompa trebuie amorsata prin 4 actionari complete, directionand
solutia pulverizata catre chiuveta din baie (chiuveta trebuie clatita ulterior). Cand Finjuve nu a fost
utilizat timp de cel putin 2 siptamani, pompa trebuie reamorsata printr-o actionare completa. in afari
de aceasta, nu este necesara agitarea sau amorsarea pompei la fiecare utilizare.

Manipularea aplicatorului de pulverizare

Finjuve trebuie administrat chiar de catre pacient. Parul si scalpul trebuie sa fie complet uscate inainte
de aplicarea solutiei. Solutia nu trebuie pulverizata spre fatd si nu trebuie sd vind in contact cu mainile
sau cu orice parte a corpului, in afara de zona de tratat de pe scalp. Tn cazul contactului accidental cu
solutia, partea afectata a corpului trebuie spélata bine.

La pulverizarea scalpului, conul trebuie sa fie in contact cu scalpul pentru a evita dispersarea
finasteridei Tn aer. Zona scalpului fara par acoperita de con limiteaza zona maxima de tratament pentru
1 actionare. Pentru a acoperi o zond mai mare decat diametrul conului, pot fi prescrise 2, 3 sau 4
actionari. In aceste cazuri, inainte de a aplica a doua, a treia sau a patra actionare, conul trebuie mutat
ntr-o zona a scalpului langa, dar fara a atinge, zona oricarei actiuni anterioare pentru a evita
suprapunerea spray-ului.

Imediat dupa aplicare, pacientul trebuie sa evite contactul dintre scalpul tratat si suprafete (de
exemplu, perne, casti, palarii etc.) pAnd cand solutia s-a uscat. Odata aplicat, Finjuve trebuie lasat pe

loc timp de cel putin 6 ore.

Vezi pct. 4.4 pentru recomandari in cazul in care pacienta poate intra in contact cu o femeie gravida
sau cu o femeie care poate rimane gravida sau cu copii si adolescenti.

4.3  Contraindicatii
Finjuve nu este indicat pentru administrare la femei.

Femei gravide sau care pot raimane gravide (vezi pct. 4.4, 4.6 si 5.3).
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Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Posibil transfer de la Finjuve
Femeile care sunt gravide sau care pot raimane gravide nu trebuie sa intre in contact cu Finjuve sau cu

potential ulterior pentru un fat de sex masculin (vezi pct. 5.3). Tn cazul contactului accidental cu
solutia, partea afectatd a corpului trebuie spalata bine.

Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie sa intre n contact cu Finjuve sau cu scalpul sau
adverse ale acesteia (vezi pct. 5.1). Tn cazul contactului accidental cu solutia, partea afectati a corpului
trebuie spélata bine.

Efecte asupra antigenului specific prostatic (PSA)

In studiile clinice cu finasterida orald 1 mg la barbati cu varsta cuprinsi intre 18 si 41 de ani, valoarea
medie a antigenului specific prostatic (PSA) seric a scazut de la 0,7 ng/ml la momentul initial la 0,5
ng/ml in luna 12. Desi expunerea sistemica la finasterida este foarte redusa dupa administrarea topica
comparativ cu administrarea orala (vezi pet. 5.2), nu sunt disponibile date despre efectul Finjuve
asupra concentratiilor PSA si acest lucru trebuie luat in considerare atunci cand se interpreteaza
rezultatele testelor PSA.

Efecte asupra dihidrotestosteronului (DHT) in ser

Dihidrotestosteronul este un androgen, un metabolit, si cea mai activa forma biologica de testosteron.
In studiul clinic de faza III din siptiména 24, a existat o scidere a DHT in ser in grupul Finjuve.
Scéaderea procentuala a concentratiei medii serice de DHT fatd de valoarea initiald a fost mai mare in
grupul cu finasterida orala, dar scaderea a fost semnificativa clinic atat cu Finjuve (34,5%), cat si cu
finasterida orala (55,6%), indicand astfel posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice de natura
sexuald legate de o scadere a DHT, desi cu o probabilitate mai mica pentru Finjuve decat cu
finasterida orala (vezi pct. 4.8 si 5.1). Schema de dozare trebuie respectata (vezi pct. 4.2).

Cancer mamar

Nu au existat raportari de cancer de san la pacientii tratati cu Finjuve in studiile clinice. Cu toate
acestea, deoarece cancerul de san la barbati este un risc cunoscut in cazul finasteridei orale, pacientii
trebuie instruiti sa raporteze cu promptitudine orice modificari ale tesutului lor mamar, cum sunt
noduli, durere, ginecomastie sau secretii mamelonare.

Modificari ale dispozitiei si depresie

In studiile clinice, nu au existat raportiri de modificari ale dispozitiei sau depresie la pacientii tratati
cu Finjuve. Cu toate acestea, deoarece la pacientii tratati cu finasterida 1 mg cu administrare orala au
fost raportate modificari ale dispozitiei, inclusiv stare depresiva, depresie si, mai rar, idee suicidara,
pacientii trebuie instruiti sa solicite recomandarile medicului daca prezinta simptome psihice.

Continut de etanol
Finjuve contine 25 mg etanol (96%) in fiecare pulverizare, ceea ce este echivalent cu 0,5 mg/microlitri
(55%). Poate provoca senzatie de arsura pe pielea deteriorata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii de interactiune cu Finjuve. Finasterida cu aplicare topica duce la
concentratii sistemice scézute de finasteridd (vezi pct. 5.2), care este metabolizata de citocromul P450
3A4 (CYP3A4). Este putin probabil un efect clinic relevant al inductorilor sau inhibitorilor CYP3A4
utilizati concomitent asupra finasteridei cu administrare locala sau al finasteridei cu administrare
locala asupra altor tratamente metabolizate de aceasta enzima.



Utilizarea concomitenta a Finjuve cu alte preparate cu administrare locala, cum sunt cosmetice, creme
de protectie solara sau alte medicamente de uz topic, pe aceeasi zona nu a fost studiata. Utilizarea unor
astfel de preparate pe zonele tratate cu Finjuve trebuie evitata.

Nu sunt disponibile date privind utilizarea concomitenta a Finjuve si finasterida 1 mg orala sau
minoxidil topic in cazul caderii parului la barbati.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Finjuve nu este indicat administrarii la femei.

Sarcina
Finjuve este contraindicat la femeile insarcinate sau care pot raimane gravide, din cauza riscului de
teratogenitate Tn timpul sarcinii la fetusii de sex masculin (vezi pct. 4.3, 4.4 si 5.3).

Femeile care sunt gravide sau care pot raimane gravide nu trebuie sa intre in contact cu Finjuve sau cu
potential ulterior pentru un fat de sex masculin (vezi pet. 5.3). In cazul contactului neintentionat cu
solutia, partea afectata a corpului trebuie spalata bine.

Alaptarea
Nu se aplica, deoarece Finjuve este indicat pentru tratamentul topic al barbatilor adulti.

Fertilitate
Fertilitatea la om nu a fost studiata cu Finjuve.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Finjuve nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Profilul de siguranta al Finjuve se bazeaza pe datele de la 229 pacienti cu alopecie androgenetica si 97
subiecti sanitosi care au fost expusi la Finjuve in cadrul programului de dezvoltare clinica. in studiul
clinic de faza III, 181 de pacienti au fost expusi la Finjuve timp de pana la 6 luni, 181 pacienti au fost
tratati cu placebo si 84 pacienti au fost tratati cu finasterida oral. In acest studiu, au fost raportate prurit
si eritem, cele mai multe aparand la nivelul scalpului. Prurit a aparut la 5 (2,8%) si eritem la 4 (2,2%)
din 181 pacienti cu Finjuve fata de placebo.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse raportate in timpul studiilor clinice sunt prezentate in tabelul de mai jos in functie de
aparate, sisteme si organe si In functie de frecventa. Frecventa este definitd utilizand urmatoarea
conventie: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 si <
1/100); rare (> 1/10 000 si < 1/1000); foarte rare ( < 1/10 000); cu frecventa necunoscuti (frecventa nu
poate fi estimata din datele disponibile)

Clasificarea MedDRA pe Categorie de frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si organe
Afectiuni cutanate $i ale Frecvente Prurit
tesutului subcutanat Frecvente Eritem
Investigatii diagnostice Foarte frecvente Scéaderea concentratiei de
dihidrotestosteron

Descrierea reactiilor adverse selectate

Pentru finasterida cu administrare orald, sunt enumerate reactiile adverse de natura sexuald [sciderea

libidoului, disfunctia erectila si tulburarea de ejaculare (inclusiv scaderea volumului ejaculatului)]. In
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studiul clinic pivot de faza III pentru Finjuve, astfel de evenimente adverse de natura sexuala legate de
tratament (pierderea libidoului, scaderea libidoului, disfunctie erectild, disfunctie sexuald) au fost, de
asemenea, raportate si au avut o frecventa globala de 2,8% la pacientii tratati cu Finjuve, 3,3% la
pacientii tratati cu placebo si 4,8% la pacientii tratati cu finasterida 1 mg oral. Consultati, de
asemenea, sectiunile 4.4 si 5.1.

Alte reactii adverse sistemice raportate in legaturd cu finasterida orala in timpul studiilor clinice si/sau
dupa punerea pe piatd pot fi, de asemenea, posibile cu Finjuve: reactii de hipersensibilitate, inclusiv
eruptii cutanate, prurit, urticarie si angioedem; depresie; anxietate; palpitatii; cresterea enzimelor
hepatice; sensibilitate si marire a sanilor; durere testiculard; hematospermie; si infertilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

web-site: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Existd o absorbtie foarte scizuti a finasteridei aplicate local. In caz de supradozaj, concentratiile serice
de DHT sunt de asteptat sa scada, ceea ce poate duce la o probabilitate crescuta de efecte sistemice.

Nu se recomanda un tratament specific al supradozajului cu Finjuve.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate dermatologice, alte preparate dermatologice, codul ATC:
D11AX10

Mecanism de actiune

Finasterida este un inhibitor competitiv si specific al Sa-reductazei de tip I, izoenzima care transforma
androgenul testosteron Tn metabolitul sau cel mai activ din punct de vedere biologic,
dihidrotestosteronul (DHT). La barbatii cu caderea parului cu model masculin, scalpul cu alopecie
contine foliculi de par miniaturizati si cantitdti crescute de DHT. Finasterida inhiba un proces
responsabil de miniaturizarea foliculilor de par a scalpului, ceea ce poate duce la inversarea procesului
de aparitie a alopeciei.

Efecte farmacodinamice

in studiile de farmacologie clinici, obiectivele farmacodinamice cheie au fost concentratiile de DHT
in scalp ca marker surogat pentru eficacitatea in tesutul tinta si concentratiile de DHT 1in ser ca marker
surogat potential pentru sigurantd, deoarece concentratiile sistemice scazute de DHT au fost asociate
cu profilul reactiilor adverse ale finasteridei cu administrare orala. Folosind acesti markeri surogat,
doza optima de Finjuve a fost identificata a fi de pana la 200 de microlitri o data pe zi (4 pulverizari).

Existd o variabilitate interindividuald mare in concentratiile serice de DHT. in studiul clinic de faza
111, in sdptamana 24, scaderea procentuala a concentratiei plasmatice medii de DHT fata de valoarea
initiald a fost mai mare in grupul cu finasterida cu administrare orala (55,6%) decat cu Finjuve
(34,5%), dar scaderea a fost semnificativa clinic pentru ambele tratamente. Dintre acei pacienti care se
aflau in intervalul normal la momentul initial, o proportie mai mare de pacienti din grupul cu
finasterida orala (55,2%), comparativ cu grupul Finjuve (15,3%), au dezvoltat valori serice ale DHT
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care au scazut sub intervalul normal (DHT seric < 14 ng/dl) dupa 24 de saptamani de tratament,
indicand astfel posibilitatea unor evenimente adverse sistemice legate de scaderea DHT in ambele
grupuri, desi cu o probabilitate mai mica pentru Finjuve decat pentru finasterida cu administrare orala.

Eficacitate si sigurantd clinica

Eficacitatea clinica si siguranta Finjuve au fost evaluate intr-un studiu multicentric, dublu-orb, dublu
inactiv, randomizat, controlat de faza IlII, la pacienti adulti de sex masculin cu alopecie androgenetica
(PM1541). Pacientii urmau s fie tratati o data pe zi timp de 24 saptdmani, randomizati Intr-un raport
de 2:2:1, dupa cum urmeaza: grupul Finjuve (pand la 200 microlitri Finjuve + placebo oral), grupul
placebo (placebo local + placebo oral) si finasterid oral grup (placebo topic + 1 mg finasterid oral). La
momentul initial, o zond de alopecie circulard de 1 cm? a fost identificatd cu un tatuaj cu puncte mici
ca punct de referintd pentru masuratorile numarului de par.

Eficacitatea a fost evaluata prin numaratoare firelor de par din zona tinta (variabila primara de
eficacitate) si latimea parului din zona tinta, agsa cum a fost evaluata prin macrofotografie, evaluarea
pacientului pe baza Chestionarului pentru Cresterea Parului la Barbati (MHGQ) (care a inclus intrebari
despre cresterea parului, caderea parului si aspectul parului) si evaluarile investigatorului si ale
evaluatorului orb privind ITmbunatatirea (pe baza cresterii/caderii parului pacientului).

Din 458 pacienti randomizati, 446 pacienti (97,4%) au primit cel putin 1 doza de tratament din studiu
si au fost inclusi in populatia de siguranta, iar 323 (70,5%) au finalizat studiul. Intreruperea prematura
a fost ridicata in toate grupurile si a fost de 32,3% dintre pacientii randomizati din grupul Finjuve si
29,4% din grupul cu finasterida cu administrare orala. In general, doar 250 pacienti (54,6%) au avut
masuratori evaluabile ale numarului de par atat la momentul initial, cat si in timpul tratamentului si au
fost definiti ca indeplinind criteriile de includere in populatia cu intentie de tratare (ITT): 105 pacienti
din grupul Finjuve, 97 pacienti in grupul placebo si 48 pacienti in grupul cu finasterida orala. Aproape
toti pacientii au fost caucazieni (98,0%), varsta medie globala a fost de aproximativ 32 ani (interval de
19 pana la 41 de ani) si cea mai frecventa cadere a parului cu model de varf a fost varful de tip III
(aproximativ 50% dintre pacienti) conform scalei Hamilton - Norwood modificata. Numarul mediu
initial de fire de par in grupul Finjuve a fost de 201 fire de par/cm?, ceea ce a fost similar cu celelalte
grupuri.

Finjuve a demonstrat o eficacitate clinicd moderata, care a fost superioara placebo si similara numeric
cu cea a grupului cu finasterida administrata oral, care a fost inclus ca un brat de comparatie
exploratoriu, descriptiv. Modificarea medie a numarului de fire de par din zona tinta fata de valoarea
initiala la 24 saptaméani (obiectiv principal) a fost semnificativ mai mare din punct de vedere statistic
pentru pacientii din grupul Finjuve decat din grupul placebo si a fost similar numeric cu grupul de
finasterida cu administrare orala in populatia ITT. Rezultate similare au fost observate in populatia de
siguranta la 24 saptamani, pentru modificarea medie a numarului de fire de par din zona tinta fata de
valoarea initiald la 12 sdptamani si in toate analizele de sensibilitate efectuate folosind diferite metode
de manipulare a datelor lipsa.

Modificare fati de valoarea initiald a numirului de fire de par din zona tinti (numir de fire de
par) la 12 si 24 siptamani de tratament (Populatia ITT)

Durata tratamentului Finjuve Placebo  Finasteridi cu
(N=105) (N=97) administrare

orala
(N=48)

12 saptamani

Modificare medie LS fatd de valoarea initiala 19,4 7,4 22,3

(numar de fire de par)

Diferenta medie LS fatd de placebo (IC 95%) 12,0 (5,7; 18,3) -

24 saptamani



Durata tratamentului Finjuve Placebo  Finasterida cu
(N=105) (N=97) administrare

orala
(N=48)
Modificare medie LS fata de valoarea initiala 16,3 6,3 18,7
(numar de fire de par)
Diferenta medie LS fatd de placebo (IC 95%) 10,0 (2,2; 17,7) -

Dimensiunea zonei tinti (circulard): 1 cm?

Cl=interval de incredere; ITT = intentie de tratare; LS = cele mai mici patrate; N = numarul total de pacienti per
grup de tratament

Nota: diferente semnificative statistic In favoarea Finjuve fatd de placebo au fost observate dupa 12 si 24 de
saptamani de tratament (p<<0,001 si respectiv p=0,012).

Obiective secundare

Pentru obiectivele secundare, a fost efectuata o analiza post-hoc evaluand raspunsul prin orice grad de
imbunitatire. In populatia de siguranta (446 de pacienti), s-au observat diferente in favoarea Finjuve
comparativ cu placebo in proportia de pacienti care au prezentat orice grad de imbunatatire a cresterii
parului pe baza evaludrii investigatorului si a evaluatorului orb dupa 24 de sdptamani de tratament. Nu
a fost observata nicio diferentd in autoevaluarea pacientului cu privire la modificarea generala a
cresterii parului in siptaimana 24. In general, rezultatele din grupul Finjuve au fost similare cu cele din
grupul cu finasteride orale pentru evaludrile care au raspuns, dar diferentele fata de placebo au fost in
general mici (vezi tabelul). de mai jos).

Procentul de respondenti pentru obiectivele secundare in siptiména 24 (Populatia de siguranta)

Grupul de N % Respondenti
tratament
Evaluarea Evaluarea MHGQ - Evaluarea pacientului
Investigato investigatorului Aspectul Cresterea Modificar
rului orb « . < <
parului parului e generala
Finjuve 181 42,0° 26,0° 40,9° 39,8 26,5
Finasterida orala 84 357 28,6 36,9 31,0 25,0
Placebo 181 27,6 16,0 28,7 32,0 19,9

MHGQ=Chestionar pentru cresterea parului masculin

2 raspunsul pentru fiecare parametru a fost definit ca indicand orice grad de imbunatétire.
b valoare p <0,005 dintr-o comparatie Chi-pitrat a Finjuve vs. placebo.

¢-valoarea p <0,05 dintr-o comparatie Chi-patrat a Finjuve vs. placebo.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana a Medicamentului a renuntat la obligatia de a prezenta rezultatele studiilor cu
Finjuve la toate subgrupurile populatiei pediatrice in tratamentul alopeciei androgenetice. Consultati
pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtia sistemica a finasteridei dupa aplicarea topica a Finjuve pe pielea normald, intactd a
scalpului, este minima. Dupa administrarea Finjuve in doza dorita (adica, pana la 200 microlitri o data
pe zi), concentratiile plasmatice maxime medii ale finasteridei sunt de >100 de ori mai mici decat dupa
administrarea orald de 1 mg o data pe zi (aproximativ <50 pg/mL fata de 7000 pg/). mL) la toate
momentele de prelevare din 6 luni de tratament. Biodisponibilitatea relativa a finasteridei dupa
administrarea de doze multiple de Finjuve in comparatie cu finasterida orala este, de asemenea,
minima (aproximativ 2 pana la 3%).




Distributie
Legarea de proteine este de aproximativ 90%. Volumul de distributie al finasteridei este de
aproximativ 76 de litri.

Metabolizare

Finasterida este metabolizatd in principal prin intermediul subfamiliei de enzime citocromului
CYP3A4, dar nu afecteazi aceste enzime. In urma administririi la barbati a unei doze orale de
finasteridd - C**, au fost identificati 2 metaboliti care posedd doar o mica parte din activitatea
inhibitoare a So-reductazei a finasteridei. In comparatie cu finasterida orala, nivelurile plasmatice ale
acestor 2 metaboliti (si ale oricarei finasteride nemodificate) sunt de asteptat sa fie neglijabile dupa
administrarea locala de Finjuve, din cauza expunerii sistemice semnificativ mai scazute la finasterid cu
Finjuve.

Eliminare

Dupa o doza orald de finasterida - C* la barbati, 39% din doza a fost excretata in urind sub forma de
metaboliti (practic niciun medicament nemodificat nu a fost excretat in urind) si 57% din doza totala a
fost excretata In fecale. Dupa administrarea locald de Finjuve, orice finasteridd nemodificata si
metabolitii derivati vor fi eliminati din organism prin fecale si urind, similar unui tratament oral.

Dupa incetarea administrarii, aproximativ 95% din finasterida absorbita dupa administrarea locala de
Finjuve va fi eliminata in decurs de 24 pana la 36 de ore.

La barbatii tratati cu finasterida administrata oral, mai putin de 0,001% din doza de 1 mg per ejaculare
a fost detectata 1n lichidul seminal. Deoarece concentratiile plasmatice maxime medii ale finasteridei
sunt > 100 de ori mai mici dupa administrarea topica de Finjuve, comparativ cu 1 mg finasterida orala,
este putin probabil ca orice finasterida din Finjuve sa fie excretata in lichidul seminal.

Insuficienta renald sau hepatica
Nu au fost efectuate studii clinice cu Finjuve la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica. Datorita
absorbtiei sistemice foarte scazute a finasteridei pe cale locald, nu este necesara ajustarea dozei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii de toxicitate cu doze repetate

Observatiile de toxicitate inregistrate in studiile de toxicitate cu doze repetate cu administrarea orala
de finasterida au fost legate de efectele farmacologice ale finasteridei care au dus la dezechilibre
hormonale. Studiile de toxicitate cutanatd efectuate cu Finjuve au confirmat profilul sau de siguranta si
tolerabilitatea sa globalad dupa aplicarea zilnica pe piele repetata timp de pana la 39 de saptimani.

Decolorarea pielii dupa tratamentul topic a fost observata la toate grupurile in saptiména a 4-a sia 13-
a, dar in niciun grup 1n studiile cu durata de 39 de saptamani la porci pitici. Acesta a fost interpretat ca
un compozit maroniu al excipientilor nevolatili continuti. Nu au existat rapoarte de decolorare a pielii
in programul de dezvoltare clinica.

Fotosensibilizare

4 din 10 cobai tratati au prezentat o reactie de fotosensibilizare (eritem foarte usor (scor 1) pana la 72
de ore dupa administrare) in urma expunerii cutanate la solutia topica de finasterida in asociere cu
lumina UV. Cu toate acestea, in programul de dezvoltare clinicd, nu a fost identificat niciun potential
de fotosensibilizare la 58 de subiecti sanatosi tratati cu Finjuve.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Administrarea intravenoasa a finasteridei la maimute Rhesus gestante in doze de pana la 800 ng o data
pe zi (rezultand o concentratie plasmatica materna estimata de 1,86 ng/ml) pe toatd perioada de
dezvoltare embrionara si fetala nu a dus la nicio anomalie la fetusii de sex masculin [Nivelul la care nu
se observa niciun efect advers (NOAEL)]). Odata cu doza mai mare de finasterida administrata oral de
2 mg/kg bw o datd pe zi (>200 de ori doza maxima recomandata de Finjuve) la maimute gravide, au
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fost observate anomalii genitale externe la fetusii de sex masculin. Nu au fost observate alte anomalii
la fetusii de sex masculin si nu au fost observate anomalii legate de finasterida la fetusii de sex
feminin, 1n orice doza.

Tn studiile clinice la barbati, expunerea medie la finasterida dupa aplicarea topica a 0,2 ml Finjuve o
data pe zi timp de 24 sdptamani (corespunzator la 0,445 mg finasterida o data pe zi, doza zilnica
maxima recomandata cu concentratii plasmatice maxime medii de 48,0 pg/ml) a fost de 39 de ori mai
mica decat expunerea estimata rezultata din NOAEL la maimutele Rhesus gestante. Astfel,
concentratiile sistemice de finasterida la care ar putea fi expusa o femeie gravida prin contactul cu un
partener care este tratat cu Finjuve ar fi si mai mici.

Sobolanii carora li s-au administrat 20 pana la 80 mg/kg o data pe zi pe cale orald au prezentat o
scadere ugoara pana la moderata a fertilitatii, dar aceasta a fost complet reversibila la oprirea
tratamentului. Se crede cd aceasta scadere a fertilitatii este secundara efectelor asupra prostatei si
veziculelor seminale, ducand la esecul formarii unui dop seminal. Cu toate acestea, formarea dopului
nu este relevanta pentru fertilitatea umana.

Genotoxicitate si carcinogenitate
Studiile privind genotoxicitatea si carcinogenitatea nu au evidentiat niciun pericol pentru oameni la
doza prevazuta de Finjuve.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol (96%)

Propilen glicol

Hidroxipropil chitosan

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Finjuve contine etanol care este inflamabil. Finjuve nu trebuie pulverizat Tn apropierea flacarilor
deschise sau Tn timp ce se fumeaza.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polipropilend care contine 18 ml de solutie, prevazut cu o pompa de pulverizare si un con
separat. Aceste componente necesitd asamblare inainte de prima utilizare.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Marimi de ambalaj:
1 flacon (corespunzator la 180 de pulverizari) cu o pompa de pulverizare si 1 con separat.
3 flacoane (corespunzator la 3 x 180 de pulverizari) cu o pompa de pulverizare si 3 conuri separate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Finjuve nu trebuie utilizat pentru mai mult de 180 de pulverizari.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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