Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal minoxidil
(formulazzjoni topika), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar l-ipertrikozi fi tfal wara esponiment topiku involontarju ghal
minoxidil minn rapporti spontanji inkluz f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, irtirar pozittiv, il-
PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn l-uzu ta' minoxidil (formulazzjoni topika) u ipertrikozi fi
trabi wara esponiment topiku involontarju bhala tal-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda
li I-informazzjoni dwar il-prodott ta' prodotti li fihom minoxidil (formulazzjoni topika) ghandha tigi
emendata skont dan.

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar l-ingestjoni ac¢identali ta' minoxidil topiku, il-PRAC iqis 1i 1-
pakkett ta' barra u I-pakkett li jmiss mal-prodott li jkun fihom minoxidil (formulazzjoni topika)
ghandhom jigu emendati skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal minoxidil (formulazzjoni topika) is-CMDh huwa tal-fehma li
l-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom minoxidil (formulazzjoni
topika) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Ipertrikozi fi tfal wara esponiment topiku involontarju ghal minoxidil:

Gew irrappurtati kazijiet ta' ipertrikozi fi trabi wara li I-gilda taghhom giet f'kuntatt ma’ siti ta'
pazjenti (dawk li jiehdu hsiebhom) fejn gie applikat minoxidil meta ntuza minoxidil topiku. L.-
ipertrikozi kienet riversibbli, fi Zzmien xhur, meta t-trabi ma baqghux esposti ghal minoxidil.
Ghalhekk ghandu jigi evitat kuntatt bejn it-tfal u s-siti tal-applikazzjoni ta' minoxidil.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

Gew irrappurtati kazijiet ta’ tkabbir e¢éessiv ta’ xaghar fuq il-gisem tat-trabi wara li I-gilda
taghhom giet f'kuntatt ma' siti ta' pazjenti fejn gie applikat minoxodil (dawk li jiechdu hsiebhom)
meta ntuza minoxidil topiku. It-tkabbir tax-xaghar rega' lura ghan-normal fi Zmien xhur meta
t-trabi ma bagghux esposti ghal minoxidil. Ghandek toqghod attent li tizgura li t-tfal ma jigux
f'kuntatt ma' zoni ta' gismek fejn applikajt minoxidil b'mod topiku.

Ikkonsulta tabib jekk tinnota tkabbir eé¢essiv tax-xaghar fugq il-gisem tat-tifel/tifla tieghek
matul il-perjodu li tkun ged tuza prodotti ta' minoxidil topiku.

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

Sezzjoni 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghandha tizdied it-twissija li gejja (il-post u I-preparazzjoni ghandhom jigu miftiechma mal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali):

Tibelghux.



Anness II1

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Gunju 2024 Laqgha tas-CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

11 ta’ Awwissu 2024

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

10 ta’ Ottubru 2024
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