Sp. zn. sukls3101642023

Piibalova informace: informace pro pacienta

Fynzur 2,275 mg/ml koZni sprej, roztok
finasterid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fynzur a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fynzur pouzivat
Jak se ptipravek Fynzur pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fynzur uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

AR

1. Co je pripravek Fynzur a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Fynzur obsahuje 1é¢ivou latku finasterid. Aplikuje se na pokozku hlavy postizenou plesatosti
pomoci sprejového aplikatoru, ktery sestava z lahvicky s ddvkovacem ve tvaru kuzele.

Pripravek Fynzur se pouziva k 1é¢bé mirného az stfedné zavazného muzského typu plesaténi (znamého
také jako androgenni alopecie). Piipravek Fynzur u muzi zesiluje riist vlasti na pokozce hlavy a brani
dal$imu vypadavani vlast. Ptipravek Fynzur je ur¢en k pouziti pouze u muzt od 18 do 41 let.

Muzsky typ plesaténi je Castym stavem, o némz se ma za to, Ze je zpisoben kombinaci genetickych
faktord a ur¢itého hormonu, dihydrotestosteronu (DHT). Pii muzském typu plesaténi obsahuje
pokozka hlavy postizend plesatosti zvySena mnozstvi DHT. M4 se za to, ze tento hormon piispiva ke
zkraceni doby, kdy vlasy rostou, a k zeslabovani vlasii. Se zmensovanim vlasovych folikuld
(miniaturizaci) se objevuje plesaténi. Piipravek Fynzur snizuje hladinu DHT v pokoZzce hlavy. To
napomaha zvratit proces plesaténi, coz vede k zesilenému rlstu vlast a zabranéni dal§imu vypadavani
vlast.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Fynzur pouZivat

NepouZivejte piipravek Fynzur

- jestliZe jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- pokud jste Zena a jste t€hotna nebo muizete otéhotnét.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Fynzur se porad’te se svym lékafem nebo 1é¢karnikem.

Mozny prenos pripravku Fynzur
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Tento 1¢k muize zplisobit abnormality pohlavnich organti u narozenych chlapct, pokud se 1éciva latka
finasterid vstieba kizi t¢hotné Zeny. Zamezte jakémukoli kontaktu mezi oSetfovanou plochou a
téhotnou zenou nebo Zenou, kterd mize otéhotnét. Sdelte ji, aby se nedotykala povrchti vystavenych
ptipravku Fynzur. Pokud ke kontaktu s pfipravkem Fynzur dojde, musi si Zena zasazenou ¢ast téla
rychle a dikladn€ omyt.

Déti a dospivajici nesméji prijit do kontaktu s piipravkem Fynzur. Pokud ke kontaktu s pripravkem
Fynzur dojde, musi si dité nebo dospivajici zasazenou cast t€la rychle a dikladné omyt.

Ucinky na prostaticky specificky antigen (PSA)

Pokud je Vam provadén screening na rakovinu prostaty pomoci krevniho testu na prostaticky
specificky antigen (PSA), sd¢lte svému lékati, Ze pouZzivate pripravek Fynzur, protoze mtze ovlivnit
vyhodnoceni vysledki.

Vliv na muzsky hormon dihydrotestosteron (DHT)

Ptipravek Fynzur snizuje koncentraci muzského hormonu DHT v krvi, ¢asto dokonce pod normalni
hodnoty. K tomu vSak dochazi méné Casto a pokles je také nizs§i neZ u finasteridu v tabletach.
Nezadouci ucinky pohlavni povahy, které jsou znamy u finasteridu v tabletach, se u ptipravku Fynzur
mohou objevit také, ale je to méné pravdépodobné (viz bod 4). Proto dodrzujte davkovani, které Vam
Iékar predepsal. Nepouzivejte vice nez 4 odmétrené davky denné.

Rakovina prsu
Ackoliv rakovina prsu u muzi lécenych ptipravkem Fynzur v klinickych studiich nebyla

zaznamendana, byla hlaSena pti [éCbé finasteridem v tabletach. Pokud se u Vas objevi jakékoli zmény
v prsni tkani, jako jsou bulky, bolest, zvétSeni nebo vytok z bradavky, co nejdiive se obratte na svého
lékare.

Zmény nalady a deprese

Ackoliv zmény nalady nebyly u pacientt léCenych ptipravkem Fynzur v klinickych studiich
pozorovany, byly hlaseny pri 1é¢be finasteridem v tabletach. Pokud se u Vés objevi ptiznaky jako je
$patnd nalada, deprese nebo sebevrazedné myslenky, co nejdiive pozadejte o radu svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici nemaji ptipravek Fynzur pouzivat. Nejsou k dispozici tdaje prokazujici i€innost
nebo bezpecnost finasteridu u déti mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fynzur
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Fynzur si neaplikujte, pokud na stejné misto pouzivate jiné pripravky k mistnimu pouziti,
jako je kosmetika, opalovaci krémy nebo jiné 1éky.

Té&hotenstvi
Zeny nesméji pripravek Fynzur pouzivat.

T&hotné Zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét, se musi vyhybat kontaktu s oSetfovanou pokozkou
hlavy nebo povrchy vystavenymi ptipravku Fynzur. Viz bod ,,Mozny ptenos piipravku Fynzur® vyse.
Pokud k pfimému styku s timto piipravkem dojde, musi si Zena postizené misto rychle a dikladné
omyt a pozadat 1¢kare o radu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Fynzur nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Fynzur obsahuje ethanol
Tento pfipravek obsahuje 25 mg ethanolu (96 procent) v jedné odmétené davee, coz odpovida
0,5 mg/mikrolitr (55 procent). Na porusené kiizi mize vyvolat pocit paleni.
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3. Jak se pripravek Fynzur pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynti 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V zavislosti na rozsahu pleSatosti Vam lékat predepiSe mezi 1 a 4 odmétenymi davkami denné, které
se maji podavat na oddélena mista. Nepouzivejte vice nez 4 odmérené davky denné.

Ptipravek Fynzur je urcen ke koznimu podani. Je urcen k pouZiti pouze na pokozku hlavy.

Ptipravek Fynzur se sklada ze dvou samostatnych ¢asti: z lahvicky s pfipojenym davkovacem a
z aplikatoru ve tvaru kuZzele. Tyto soucastky se pied prvnim pouzitim musi sestavit Pied prvnim
pouzitim si prectéte cely ndvod k pouziti uvedeny dale.

Zajistéte, aby vlasy a pokozka hlavy byly pred aplikaci zcela suché. Ptipravek Fynzur na pokozku
hlavy aplikujte pouze sami. Pokud je pfedepsana vice nez jedna odméfena davka, aplikujte na mista,
ktera se nepiekryvaji. Roztok neaplikujte na jind mista na téle, nez je pokozka hlavy. Po aplikaci
nechte ptipravek Fynzur ptisobit nejméné 6 hodin.

Ptipravek Fynzur se mtze prenaset stykem s latkou, rukama nebo jinymi povrchy a predméty. Zamezte
styku mezi oSetfenou pokozkou hlavy a polstafi, ptilbami, klobouky atd., dokud roztok nezaschne.

Pripravek Fynzur se mtize prenaset z Vaseho téla na jiné lidi, pokud se budou dotykat oSetiené
pokozky hlavy nebo jinych povrchli vystavenych ptipravku. Pokud ke styku s ptipravkem Fynzur

dojde, musi si dana osoba postizenou ¢ast téla rychle a diikladn€ omyt.

Piipravek Fynzur uchovéavejte na bezpe¢ném a zajisténém misté mimo dosah déti. Cleny rodiny nebo
jiné osoby s pfistupem k mistu uchovavani poucte o opatfenich ohledné styku s ptipravkem.

Soucéastky a sestavovani rozpraSovaciho aplikatoru

~”

fLahvicka

Sestavovani rozpraSovaciho aplikatoru

A Prilozte k sobé¢ a zatlacte
zatlatte * ! Kuzel prilozte k tlacitku davkovace a pevné nasad'te.

B Spravné sestaveni
tryska davkovace

Sprejovy aplikator je spravné sestaven, pokud po nasazeni uslysite
cvaknuti, tryska davkovace je ve stfedu kuzele.
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C Spravné sestaveni

a spodni ¢ast tlacitka ddvkovace je ve stejné urovni jako spodni ¢ast kuzele
bez zadné mezery.

D Nespravné, mezera. Nastavte znovu a znovu zatlacte na misto

Pokud cvaknuti béhem sestavovani neuslysite nebo je mezi spodni ¢asti
tlacitka davkovace a kuzelem vidét mezera, soucastky sestavte znovu a opét
je zatlacte na misto.

Aktivace davkovace

o Po sestaveni sprejového aplikatoru se pred prvnim pouzitim musi davkovac aktivovat. Pokud
sprejovy aplikator nebyl pouzivan 2 tydny nebo déle, musi se davkovac aktivovat znovu. Neni
potieba aktivovat davkovac pti kazdém pouziti.

o Pro prvni aktivaci davkovace, Ctyiikrat plné stisknéte davkova¢ palcem nebo ukazovackem,
pri¢emz rozpraSovany roztok namiite do vylevky. Poté vylevku oplachnéte vodou. Pti opakované
aktivaci po 2 nebo vice tydnech nepouzivani davkovac pln¢ stisknéte pouze jednou.

o Ptipravek Fynzur nerozprasujte smérem k obliceji.
o Pokud béhem sestavovani nebo aktivace unikne Cést roztoku, ocistéte povrchy, kde se mohl
nashromazdit.

Nerozprasujte smeérem
k obliceji

Aktivace

Aplikace davky

o V zavislosti na velikosti plese na pokoZce hlavy Vam lékar predepiSe mezi 1 a 4 odmérenymi
davkami denné.

o Lahvickou neni potieba pted pouzitim tfepat.

o Sprejovy aplikator drzte dnem kuzele aplikatoru proti pokozce hlavy, aby se zamezilo rozptylu
roztoku do vzduchu.

o K podani jedné odmétené davky davkovac jednou pln¢ stisknéte.

o Presuiite kuZzel na jind mista k aplikaci dalSich davek, podle po¢tu odmétenych davek, které

Vam lékar predepsal. Nesmi dochézet k piekryvu jiz oSetfenych mist.
o Po pouziti kuzel z davkovace nesundavejte. Sprejovy aplikator vlozte zpatky do krabicky.
o Po aplikaci ptipravek Fynzur nesmyvejte nejméné 6 hodin

Kuzel umistéte vodorovné na Kuzel ptesunte na vedlejsi plochu
vlasovou pokozku tak, aby se plochy neptekryvaly
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Zajistéte, aby piipravek Fynzur nepfisel do styku s rukama ani jinou casti téla. Kazdou ¢ast téla, krome
pokozky hlavy, ktera se dostane do styku s pfipravkem, ihned diikladné omyjte.

Pokud se kuzel aplikatoru uspini, otfete jej Cistym suchym ubrouskem. Pouzity ubrousek bezpecné
zlikvidujte a dikladng si umyjte ruce.

Dévka a oSettovaci dny podle davky

Lahvicka obsahuje az 180 odmétfenych ddvek. Pocet dni 1é€by zavisi na predepsané davce 1 az

4 odméiené davky denné. Z lahvi¢ky nepodavejte vice nez 180 odmetenych davek, protoze roztok
zbyvajici v lahvicce by nemusel poskytovat plnou davku, coz by mohlo omezit uc¢innost 1écby.

Potet odméfenych |
davek za den Pocet dni l1EChy

1 180
20
60
a5

T S I i ]

o Predepsanou davku a vysledny pocet oSetiovacich dni do spotfebovani pfipravku Vam napise
lékarnik na krabicku.

o V den, kdy s 1écbou ptipravkem Fynzur zacnete, si do kalendare zapiste pfedepsanou davku (1
az 4 odmeétené davky) a vypocitejte, kdy budete potifebovat novou lahvicku. Kontaktujte svého
I€kare diive, nez Vam ptipravek dojde, aby 1éCba nebyla prerusena.

Pokud jste pouzil vice pfipravku Fynzur, nez jste mél

Pokud si aplikujete vice ptipravku Fynzur, neZ je doporuéeno, porad'te se se svym lIékafem. Pripravek
Fynzur nebude pisobit rychleji ani 1épe, pokud jej budete aplikovat castéji nez jednou denné, ale jeho
nezadouci G¢inky mohou byt pravdépodobné;si.

Pokud ptipravek Fynzur zapomenete pouZzit
Pokud si zapomenete pripravek Fynzur aplikovat, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil
vynechanou aplikaci. Pokracujte v pouzivani davky, kterou Vam doporucil 1ékat.

JestliZe jste piestal pouzivat pripravek Fynzur

Rozvoj 1écebného ucinku mize trvat 3 mésice. Je dilezité, abyste piipravek Fynzur pouzival tak
dlouho, jak Vam lékar tekl. Pokud aplikovani pfipravku Fynzur ukonéite, pravdépodobné ptijdete o
vlasy, které jste ziskal.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientil)
- svédeéni nebo zarudnuti pokozky hlavy

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
- pokles muzskych hormoni (dihydrotestosteronu) v krvi

U pripravku Fynzur jsou rovnéz mozné dal$i nezadouci u€inky, o nichz je znamo, Ze se objevuji u
finasteridu podavaného usty. Ty zahrnuji:

- alergické (hypersenzitivni) reakce véetn€ kozni vyrazky, svédéni, otoku kolem ust (angioedému)
- depresivni naladu
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- uzkost

- buseni srdce (palpitace)

- zvySeni jaternich enzymu

- citlivost a zvétSeni prsou

- bolest ve varlatech

- krev v ejakulatu (hematospermie)

- snizeni pohlavni touhy

- potize s erekci

- poruchu ejakulace véetné snizeného mnozstvi ejakulatu
- neplodnost

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fynzur uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Fynzur obsahuje ethanol, ktery je hotlavy. Pripravek Fynzur nerozprasujte blizko otevieného
ohng nebo pii koufeni.

Ptipravek Fynzur po prvnim otevieni lahvicky nepouzivejte déle nez 6 mésici.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fynzur obsahuje

- Lécivou latkou je finasterid. Jeden ml roztoku obsahuje 2,275 mg finasteridu. Jedna odmétena
davka poda 50 mikrolitrd, které obsahuji 114 mikrogrami finasteridu.

- Pomocnymi latkami jsou: ethanol (96 procent), ¢isténa voda, propylenglykol,
hydroxypropylpoliglusam.

Jak pripravek Fynzur vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fynzur je bezbarvy, ¢iry a lehce viskozni roztok pro kozni sprej.

Velikost baleni:
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1 lahvicka (odpovida 180 odmétenym davkam) s nasazovacim mechanickym davkovacem a

1 samostatnym aplikatorem ve tvaru kuzele.

3 lahvicky (odpovida 3x 180 odmétenym davkam) s nasazovacim mechanickym davkovacem a
3 samostatnymi aplikatory ve tvaru kuzele.

Pted prvnim pouzitim nasad’te aplikator ve tvaru kuzele na davkovac na lahvicce, jak je popsano
v bode¢ 3.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L-1526 Lucembursko

Vyrobce

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1 a 3,
21885, Reinbek, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
EGIS Praha, spol. st. 0.
Tel.: +420 227 129 111

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan v clenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

7Zemé Nazev

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

Bulharsko dunroBe 3a Mbxke 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

Mad’arsko Fynzur férfiaknak 2,275 mg/ml kiils6leges oldatos spray

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

Italie CARETOPIC 2,275 mg/ml spray cutaneo, soluzione

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

Portugalsko Finasterida Cantabria 2,275 mg/ml Solucdo para Pulverizagdo Cutanea

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

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

Spanélsko )Alocare 2,275 mg/ml Solucion para pulverizaciéon cutanea

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 4. 2024.
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