Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre minoxidil (topicka
liekova forma) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o hypertrich6ze u deti po neimyselnej topickej expozicii minoxidilu,
ktoré pochadzaji zo spontannych hlaseni, vratane niektorych pripadov blizkeho ¢asového vztahu,
pozitivnej dechallenge, PRAC povazuje pri¢innu suvislost’ medzi pouzitim minoxidilu (topicka
liekova forma) a hypertrichdzou u dojciat po netimyselnej topickej expozicii za prinajmenSom
opodstatnenu moznost’. PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o lieku pre lieky obsahujuce minoxidil
(topicka liekova forma) sa maju zodpovedajucim spdsobom upravit'.

Vzhl'adom na dostupné tdaje o ndhodnom poziti topického minoxidilu sa PRAC domnieva, ze
vonkajsi a vntitorny obal lieckov obsahujticich minoxidil (topicka liekova forma) sa maji
zodpovedajicim spdsobom upravit'.

Koordina¢né skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre minoxidil (topicky roztok) je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) minoxidil (topicka liekova forma) je
nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Pozri Cast’ 4.4

Ma sa doplnit’ toto upozornenie:

Hypertrichoza u deti po neumyselnej topickej expozicii minoxidilu:

U dojciat boli hlasené pripady hypertrichézy po kontakte pokoZKky s miestami aplikacie
minoxidilu u pacientov (opatrovatel’ov), ktori pouzivaju topicky minoxidil. Hypertrichoza bola
reverzibilna v priebehu niekol’kych mesiacov, ked’ uz dojcata neboli vystavené posobeniu
minoxidilu. Preto nema dochadzat’ ku kontaktu diet’at’a s miestami aplikacie minoxidilu.

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cast’ 2

U dojciat boli hlasené pripady nadmerného rastu ochlpenia na tele po kontakte pokozky

s miestami aplikicie minoxidilu u pacientov (opatrovatel’ov), ktori pouzivaju topicky minoxidil
(uréeny na kozu). Rast ochlpenia sa vratil do normalu v priebehu niekol’kvch mesiacov, ked’ uz
dojcata neboli vystavené posobeniu minoxidilu. Treba dbat’ na to, aby deti neprisli do kontaktu
s oblast’ami vasho tela, na ktoré ste si topicky aplikovali minoxidil.

AK si v§imnete nadmerny rast ochlpenia na tele vasho diet’at’a v obdobi, ked’ pouzivate topické
lieky obsahujuce minoxidil, porad’te sa s lekarom.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE
Cast’ 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ma sa doplnit’ toto upozornenie (miesto a usporiadanie sa dohodnu s prislusnymi vnuatrostatnymi
organmi):

Neprehitaite.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

11. augusta 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. oktdbra 2024
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