Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych minoksydylu (posta¢ do stosowania miejscowego), wnioski naukowe sa
nastgpujace:

W swietle dostepnych danych dotyczacych nadmiernego owtlosienia u dzieci po niezamierzonym
miejscowym narazeniu na minoksydyl, pochodzacych ze spontanicznych zgtoszen, obejmujacych w
niektorych przypadkach bliski zwigzek czasowy i pozytywny wynik odstawienia leku, komitet PRAC
uwaza, ze zwiazek przyczynowy migdzy stosowaniem minoksydylu (posta¢ do stosowania
miejscowego) a nadmiernym owlosieniem u niemowlat w nastepstwie niezamierzonego narazenia
miejscowego jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne dotyczace produktéw zawierajacych minoksydyl (postac¢ do
stosowania miejscowego).

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych przypadkowego spozycia minoksydylu stosowanego
miejscowo komitet PRAC uwaza, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ tekst na opakowaniu zewnetrznym i
bezposrednim produktow zawierajacych minoksydyl (posta¢ do stosowania miejscowego).

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdInymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych minoksydylu (posta¢ do stosowania miejscowego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng minoksydyl (postacé
do stosowania miejscowego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Nalezy dodaé ostrzezenie w brzmieniu:

Nadmierne owlosienie u dzieci po niezamierzonym miejscowym narazeniu na minoksydyl
Zglaszano przypadki nadmiernego owlosienia u niemowlat w nastepstwie kontaktu skéry z
miejscami aplikacji minoksydylu u pacjentéw (opiekunéw) stosujacvch miejscowo minoksydyl.
Nadmierne owlosienie ustepowalo w ciagu kilku miesiecy, gdy niemowleta nie byly juz narazone
na dzialanie minoksydylu. Dlatego nalezy unikaé kontaktu dzieci z miejscami aplikacji

minoksydylu.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Wystepowaly przypadki nadmiernego owlosienia na ciele niemowlat w nastepstwie kontaktu
skory z miejscami aplikacji minoksyvdvlu u pacjentéw (opiekunéw) stosujacych miejscowo
minoksydyl. Porost wloséw powrécil do normy w ciagu kilku miesiecy, kiedy niemowle nie bylo
juz narazone na dzialanie minoksydylu. Nalezy uwaza¢, aby dzieci nie mialy kontaktu z
obszarami ciala, na ktoére naniesiono miejscowo minoksydyl.

Jesli w okresie stosowania miejscowego produktow zawierajacych minoksydyl zauwazy sie
wystapienie nadmiernego porostu wlos6w na ciele dziecka, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH 1
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Punkt 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy dodaé nastgpujace ostrzezenie (miejsce i uktad do uzgodnienia z wlasciwymi organami
krajowymi):

Nie spozywad.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w czerwcu 2024 r

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 11. sierpnia 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10. pazdziernika 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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