Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru minoxidil (solutie topicd), concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile din raportarile spontane privind hipertricoza la copii ca urmare a
unei expuneri cutanate accidentale la minoxidil, inclusiv, in unele cazuri, o relatie temporala stransa,
un raspuns pozitiv la intreruperea administrarii, PRAC considera ca o relatie cauzala intre utilizarea
minoxidilului (solutie topicd) si hipertricoza la sugari, In urma unei expuneri cutanate accidentale, este
cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile privind medicamentele care
contin minoxidil (solutie topicd) trebuie sa fie modificate in mod corespunzator.

Avand in vedere datele disponibile privind ingestia accidentald de minoxidil pentru administrare
topica, PRAC considera ca ambalajul secundar si ambalajul primar al medicamentelor care contin
minoxidil (solutie topicd) trebuie sé fie modificate In mod corespunzator.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru minoxidil (solutie topicd), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul care contine /medicamentele care contin minoxidil (solutie topica)
este neschimbat, sub rezerva modificérilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.
CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Sectiunea 4.4

Trebuie addugatd o atentionare dupd cum urmeaza:

Hipertricoza la copii ca urmare a expunerii cutanate accidentale la minoxidil:

Au fost raportate cazuri de hipertricoza la sugari in urma contactului cu suprafetele cutanate

ale pacientilor (persoanelor care au grita de pacienti) care utilizeazd minoxidil cu administrare

topica. in cazul in care sugarii nu au mai fost expusi la minoxidil, hipertricoza a fost reversibila,
dispirand in decurs de citeva luni,. Prin urmare, trebuie evitat contactul dintre copii si
suprafetele pe care s-a aplicat minoxidil.

Prospect

Sectiunea 2

Au fost raportate cazuri de crestere excesiva a parului pe corpul sugarilor, ca urmare a
contactului cu suprafetele cutanate ale pacientilor (persoanelor care au grita de pacienti) care
utilizeaza minoxidil cu administrare topica. Cresterea parului a revenit la normal in decurs de
citeva luni, atunci cind copiii nu au mai fost expusi la minoxidil. Trebuie si va asigurati ci nu

existi contact intre copii si suprafetele corpului pe care ati aplicat minoxidil cu administrare
topica.

Adresati-va unui medic daca observati o crestere excesiva a parului pe corpul copilului
dumneavoastra in perioada in care utilizati medicamente care contin minoxidil cu administrare
topica.

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

Sectiunea 5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Trebuie sé fie adaugata urmatoarea atentionare (locul si modul de afisare urmeaza sa fie stabilite de
comun acord cu autoritatile nationale competente):

A nu se inghiti.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iunie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

11 august 2024

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

10 octombrie 2024
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