I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a (topicalis)
minoxidilre vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékelo jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A gyermekek véletlen topicalis minoxidil-expozicidja miatt kialakulo hypertrichosissal kapcsolatos
spontan bejelentésekbdl szarmazo adatokat figyelembe véve, mivel néhany esetben szoros idébeli
Osszefiiggés, illetve pozitiv de-challenge allt fenn, a PRAC a minoxidil alkalmazasa és a csecsemdknél
a hypertrichosis véletlen helyi expoziciot kdvetd kialakulasa kozotti ok-okozati dsszefliggést legalabb
észszerl lehetdségnek tekinti. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a (topicalis) minoxidilt
tartalmazo gyogyszerek kiséroiratait ennek megfeleloen modositani kell.

A topicalis minoxidil véletlen lenyelésérdl rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan a PRAC ugy véli, hogy a
(topicalis) minoxidilt tartalmazo6 gyogyszerek kiilso és kdzvetlen csomagoléasat ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasédnak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A (topicalis) minoxidilre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a (topicalis) minoxidil hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja

valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont

A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

Hypertrichosis alakulhat ki gyermekeknél a minoxidil véletlen topicalis expoziciojat kovetoen:
Csecsemoknél hypertrichosis eseteit jelentették, miutan boriik a topicalis minoxidilt alkalmazé
betegek (illetve gondozéik) minoxidillel érintkezo testfeliiletével érintkezett. A hypertrichosis
honapokon beliil reverzibilis volt, miutan a csecsemok minoxidil-expoziciéja megsziint.
Mindezek miatt el kell Keriilni a gyermekek borének minoxidillel érintkezo testfeliilettel valo
érintkezését.

Betegtajékoztato

2. pont

Tulzott mértékii szérnovekedés eseteit jelentették csecsemoknél, miutan bériik a Kiilsolegesen
minoxidilt alkalmazé betegek (illetve gondozéik) minoxidillel érintkezo testfeliiletével
érintkezett. A szérnovekedés hénapokon beliil visszatért a normalis mértékiire, amikor a
csecsem6k mar nem voltak kitéve a minoxidil hatasanak. Ugyelni kell arra, hogy gyermekek
bore ne keriiljon érintkezésbe testének olyan feliiletével, ahol Kiilsolegesen minoxidilt
alkalmazott.

Forduljon orvoshoz, ha tiulzott sz6rnovekedést észlel gyermeke testén a kiilsoleges minoxidil-
készitménvek alkalmazasa soran.

A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

5. pont AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODIJA(I)

A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni (a helyrdl és az elrendezésrdl egyeztetni kell az illetékes
nemzeti hatdsagokkal):

Ne nvelje le a gyégyszert.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2024. joniusi CMDh-iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2024. augusztus 11.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. oktdber 10.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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