I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par minoksidilu (lokalai lieto$anai) periodiski
atjaunojamo) droSuma zinojumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus par hipertrihozi be&rniem pec netisas lokalas saskares ar minoksidilu, kas
iegiiti no spontaniem zinojumiem, tostarp dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika, ar pozitivu reakciju
uz zalu lietosanas partrauksanu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp minoksidila (lokalai lietoSanai)
lietoSanu un hipertrihozi zidainiem pé&c netisas lokalas saskares ir pamatoti iespgjama. PRAC secinaja,
ka attiecigi jagroza minoksidilu (lokalai lieto$anai) saturoSu zalu informacija.

Nemot véra pieejamos datus par nejausu lokalu minoksidila norisanu, PRAC uzskata, ka minoksidilu
(lokalai lietosanai) saturoSu zalu ar€jais un tieSais iepakojums ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par minoksidilu (lokalai lietoSanai), CMD#h uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu minoksidilu (lokalai lietoSanai), ir
nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts

Japievieno $ads bridinajums.

Hipertrihoze bérniem péc netiSas lokalas saskares ar minoksidilu

Ir zinots par hipertrihozes gadijumiem zidainiem péc adas saskares ar vietam, uz kuram
pacients (apriipétajs) lokali lietojis minoksidilu. Hipertrihoze bija atgriezeniska dazu ménesu
laika, kad zidaini vairs nebija saskar ar minoksidilu. Tapéc jaizvairas no bérnu un minoksidila
uzklasanas vietu saskares.

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Ir zinots par parmérigas matu aug§anas gadijumiem uz zidainu kermena péc adas saskares ar
minoksidila uzklasanas vietam pacientiem (apriipétajiem), kuri lieto minoksidilu lokali. Matu
augSana normalizéjas dazu méneSu laika péc tam, kad zidaini vairs nebija saskaré ar
minoksidilu. Jauzmanas, lai bérni nenonaktu saskaré ar kermena vietam, kur esat lokali lietojis
minoksidilu.

Konsultgjieties ar arstu, ja novérojat parmérigu matu augSanu uz bérna kermena laika, kad
lietojat lokalas minoksidilu saturoSas zales.

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

5. punkts. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS
Japievieno $ads bridinajums (vieta un izvietojums jasaskano ar valsts kompetentajam iestadém):

Nenorit.



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2024. gada jiinijs, CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2024. gada 11. augusts

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 10. oktobris
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