I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto minoksidilio
(vietiniam vartojimui skirto vaistinio preparato) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie vaiky hipertrichoze po netycinio vietinio minoksidilio
poveikio, gautus i§ spontaniniy pranesimy, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy laiko rysj, pageréjima
po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp minoksidilio
(vietiniam vartojimui skirto vaistinio preparato) vartojimo ir kidikiy hipertrichozés po netycinio
vietinio poveikio yra bent jau pagrjstas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty informaciniai
dokumentai, kuriy sudétyje yra minoksidilio (vietiniam vartojimui skirto vaistinio preparato), turéty
biiti atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdama j turimus duomenis apie atsitiktinj vietiskai vartojamo minoksidilio nurijimg, PRAC
mano, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra minoksidilio (vietiniam vartojimui skirto vaistinio
preparato), iSoriné ir vidiné pakuoté turéty biti atitinkamai pakeista.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél minoksidilio (vietiniam vartojimui skirto vaistinio preparato),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra minoksidilio
(vietiniam vartojimui skirto vaistinio preparato), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspé&jimu.

Hipertrichozé vaikams po nety¢inio vietinio minoksidilio poveikio:

Buvo pranesta apie hipertrichozés atvejus kiidikiams po odos saly¢io su pacienty (globéju),
vartojanciu vietini minoksidili, minoksidilio vartojimo vietomis. Hipertrichozé buvo griztama
per Kkelis ménesius, kai kiidikiai nebebuvo veikiami minoksidilio. Todél reikia vengti vaiku
kontakto su minoksidilio vartojimo vietomis.

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Buvo pranesta apie pernelyg didelio plauky augimo ant kiidikiy kiino atvejus po odos saly¢io su
pacientuy (globéju), vartojanciu vietinj minoksidili, minoksidilio vartojimo vietomis. Plauku
augimas atsistaté per kelis ménesius, kai kiidikiai nebebuvo veikiami minoksidiliu. Reikia
pasiritipinti, kad vaikai neturéty salycio su kiino vietomis, kuriose vietiniu biidu tepéte
minoksidilj.

Jei pastebéjote pernelyg dideli plauku augima ant savo vaiko kiino tuo laikotarpiu, kai
naudojote vietinio poveikio minoksidili, kreipkités i gydytoja.

INFORMACIJA, KURI TURI BUTI NURODYTA ANT ISORINES PAKUOTES IR VIDINES
PAKUOTES

5 skyrius. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu (vieta ir iSdéstymas turi biiti suderinti su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis):

Nenuryti.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-08-11
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-10-10
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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