Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for minoxidil (topisk
formulering) er de videnskabelige konklusioner felgende:

I lyset af tilgaeengelige data om hypertrichose hos bern efter utilsigtet topisk eksponering for minoxidil
fra spontane rapporter, herunder i nogle tilfelde et taet tidsmeessigt forhold, en positiv dechallenge,
overvejer PRAC at en arsagssammenhang mellem brugen af minoxidil (topisk formulering) og
hypertrichosis hos spedbern efter utilsigtet topisk eksponering er i det mindste en rimelig mulighed.
PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter indeholdende minoxidil (topisk
formulering) ber @ndres i overensstemmelse hermed.

I lyset af tilgeengelige data om utilsigtet indtagelse af topisk minoxidil overvejer PRAC, at den ydre og
den umiddelbare emballage af produkter, der indeholder minoxidil (topisk formulering) ber @ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for minoxidil (topisk formulering) er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende minoxidil (topisk
formulering) forbliver uzendret under forudsatning af, at de foresldede andringer indfores i
produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne sndres.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

Afsnit 4.4

En advarsel skal tilfojes som folger:

Hypertrichosis hos bern efter utilsigtet topisk eksponering for minoxidil:

Tilfeelde af hypertrichose er blevet rapporteret hos spaedborn efter hudkontakt med minoxidil-
paferingssteder hos patienter ( omsorgspersoner), der bruger topisk minoxidil. Hypertrichosis
var reversibel inden for mineder, nir spadborn ikke laengere blev udsat for minoxidil. Kontakt
mellem bern og minoxidil-paferingssteder ber derfor undgas.

Indlaegsseddel

Afsnit 2

Tilfzelde af overdreven harvakst pi kroppen af spaedbern er blevet rapporteret efter
hudkontakt med minoxidil-paferingssteder hos patienter ( omsorgspersoner), der bruger topisk
minoxidil. Hirvaeksten vendte tilbage til normal inden for mineder, da spa2edbern ikke lzengere
blev udsat for minoxidil. Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at bern ikke kommer i
kontakt med omrider af din krop, hvor du har pafert minoxidil topisk.

Kontakt en laege, hvis du bemgerker overdreven hirvaekst pa dit barns krop i den periode, du
bruger topiske minoxidilprodukter.

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG DEN INDRE
EMBALLAGE

Afsnit 5. ADMINISTRATIONSMADE OG ADMINISTRATIONSVEI(E)

Folgende advarsel skal tilfgjes (sted og layout aftales med de nationale kompetente myndigheder):

Ma ikke indtages.




Bilag I1I

Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

Juni 2024 CMDh-mede

Oversattelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

11. august 2024

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om a&ndringen):

10. oktober 2024
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