Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt minoksidiilia (paikallisesti kdytettdva valmiste) koskevista méiérdaikaisista
turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset padtelmét ovat seuraavat:

Huomioiden spontaaneista ilmoituksista saadut tiedot lasten hypertrikoosista tahattoman paikallisen
minoksidiilialtistuksen jélkeen, johon on joissakin tapauksissa liittynyt 1dheinen ajallinen yhteys ja
altistuksen pédttymisen positiivinen vaikutus, PRAC katsoo, ettd syy-yhteys minoksidiilin
(paikallisesti kéytettdvé valmiste) tahattoman paikallisen altistuksen ja pikkulasten hypertrikoosin
vélilld on vdhintddn kohtuullisesti mahdollinen. PRAC katsoi, ettd minoksidiilia (paikallisesti
kéytettdva valmiste) siséltdvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Paikallisesti kdytettdvan minoksidiilin tahattomasta nauttimisesta saatujen tietojen perusteella PRAC
katsoo, ettd minoksidiilia (paikallisesti kdytettavé valmiste) sisdltdvien valmisteiden ulko- ja
sisdpakkausta on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisistd johtopédtoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Minoksidiilia (paikallisesti kaytettdva valmiste) koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh
katsoo, ettd minoksidiilia (paikallisesti kdytettdva valmiste) sisiltédvien ldékevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikili valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.
CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4

Seuraavanlainen varoitus on lisittava:

Hypertrikoosi lapsilla tahattoman paikallisen minoksidiilialtistuksen jilkeen:
Hypertrikoositapauksia on raportoitu pikkulapsilla, jotka ovat joutuneet ihokosketukseen
paikallisesti kiivtettivai minoksidiilia kiyttivien potilaiden (hoitajien) minoksidiilin
kiiyttoalueiden kanssa. Hypertrikoosi parantui muutamassa kuukaudessa, kun pikkulapset eiviit
enii altistuneet minoksidiilille. Siksi lasten ja minoksidiilin kiiyttoalueiden vilisti kontaktia on
viltettiva.

Pakkausseloste

Kohta 2

Liiallista ihokarvejen kasvua on raportoitu pikkulapsilla, jotka ovat joutuneet ihokosketukseen
paikallisesti kivtettivii minoksidiilia kiiyttivien potilaiden (hoitajien) minoksidiilin
kiyttoalueiden kanssa. Karvojen kasvu palautui normaaliksi kuukausien kuluessa, kun
pikkulapset eiviit enii altistuneet minoksidiilille. On huolehdittava siiti, etta lapset eivit joudu
kosketuksiin kehon sellaisten alueiden kanssa, joille olet levittinyt minoksidiilia paikallisesti.
Ota vhteys laikiiriin, jos huomaat liiallista karvankasvua lapsesi kehossa, kun kaytiit itse
paikallisesti kiytettivii minoksidiilituotteita.

ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

Kohta 5 ANTOTAPA JA ANTOREITIT

Seuraava varoitus on lisdttavé (paikasta ja asettelusta sovitaan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa):

Ali niele.



Liite ITT

Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyviksyminen: CMDh:n kokous kesdkuussa 2024

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 11.8.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdonpano jasenvaltioissa 10.10.2024
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




	Liite I
	Tieteelliset päätelmät ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle
	Liite II
	Liite III

