Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) minoxidilu (lokalni 1ékova forma) byly piijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o hypertrichdze u déti po netimyslné lokalni expozici minoxidilu ze
spontannich hlaseni, ktera v nékterych pripadech zahrnovala blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni de-
challenge, se vybor PRAC domniva, Ze pfi¢inna souvislost mezi pouzitim minoxidilu (lokalni lékova
forma) a hypertrich6zou u kojenych déti po neumysiné lokalni expozici je pfinejmensim opodstatnéné
mozna. Vybor PRAC dospél k zdvéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich minoxidil (lokalni
lékova forma) maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym tdajim o ndhodném poziti lokalniho minoxidilu se vybor PRAC domniva, ze
vnéjsi a vnitini obal pfipravkt obsahujicich minoxidil (lokalni 1ékova forma) ma byt odpovidajicim
zptsobem upraven.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se minoxidilu (lokalni 1ékova forma) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravki
obsahujicich minoxidilu (lokalni 1ékova forma) zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku

Bod 4.4

Ma byt doplnéno nasledujici upozornéni:

Hypertrich6za u déti po neumyslné lokalni expozici minoxidilu:

U kojenych déti byly hlaseny pripady hypertrichézy po kontaktu Kiize s misty aplikace
minoxidilu u pacienti (o$etfujicich osob) lokilné pouZivajicich minoxidil. Hypertrichéza byla
reverzibilni béhem nékolika mésicii, kdy kojené déti jiz nebyly vystaveny plisobeni minoxidilu.
Je proto ti‘eba zabranit kontaktu déti s misty aplikace minoxidilu.

Pribalova informace

Bod 2

Byly hlaSeny pripady nadmérného riistu chloupkii na téle kojenvch déti po kontaktu kiiZe s
misty aplikace minoxidilu u pacientii (oSetiujicich osob) pouzivajicich lokalné (mistné
podavany) minoxidil. Rist chloupkii se vratil do normy béhem nékolika mésicui, kdy kojené déti
jiZ nebvly vystaveny pusobeni minoxidilu. Je tfeba dbat na to, aby déti nep¥islv do kontaktu s
oblastmi VaSeho téla, kde jste lokalné aplikovali minoxidil.

Porad’te se s 1ékairem, pokud si vS§imnete nadmérného ristu chloupki na téle Vaseho ditéte v
obdobi, kdy pouzivate k lokalni 1é¢bé pripravky obsahujici minoxidil.

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU
Bod 5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Ma byt ptidano nasledujici upozornéni (misto a usporadani bude dohodnuto s pfislusnymi narodnimi
organy):

Pripravek nepozivejte.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Cerven 2024 zasedani CMDh

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

11. srpna 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

10. fijna 2024
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