Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for minoxidil (topikal formulering) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Med tanke pé tillgdngliga data om hypertrikos hos barn efter oavsiktlig topikal exponering for
minoxidil frdn spontana rapporter inklusive i vissa fall ett néra tidsforhallande, och en positiv
utséttning, anser PRAC att ett orsakssamband mellan anvandningen av minoxidil (topikal formulering)
och hypertrikos hos spidbarn efter oavsiktlig topikal exponering atminstone &r en rimlig mdjlighet.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehéller minoxidil (topikal
formulering) boér dndras i enlighet med detta.

Med tanke pé tillgdngliga data om oavsiktligt intag av topikal minoxidil anser PRAC att den yttre
forpackningen och likemedelsbehéllaren for produkter som innehaller minoxidil (topikal formulering)
bor dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for minoxidil (topikal formulering) anser CMD(h) att nytta-
riskforhéllandet for likemedlet (likemedlen) som innehaller minoxidil (topikal formulering) &r
oforandrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4

En varning bor laggas till enligt f6ljande:

Hypertrikos hos barn efter oavsiktlig topikal exponering for minoxidil:

Fall av hypertrikos har rapporterats hos spidbarn efter hudkontakt med appliceringsstillen for
minoxidil hos patienter (virdare) som anviinder topikal minoxidil. Hypertrikosen var reversibel,
inom minader, nir spidbarnen inte lingre exponerades for minoxidil. Kontakt mellan barn och
appliceringsstillen for minoxidil bor darfor undvikas.

Bipacksedel

Avsnitt 2

Fall av kraftig hirvixt pa kroppen hos spidbarn har rapporterats efter hudkontakt med
omriden dir patienter (virdare) anvint minoxidil pa huden. Hirviixten atergick till det
normala inom minader nir spidbarnen inte liingre kom i kontakt med minoxidil. Forsiktighet
bor iakttas for att siikerstilla att barn inte kommer i kontakt med omraden pa din kropp déiir du
har applicerat minoxidil.

Radfraga en likare om du mirker kraftig harvixt pa ditt barns kropp under den period du
anvinder likemedel med minoxidil pd huden.

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

Avsnitt 5 ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Foljande varning ska ldggas till (plats och layout ska 6verenskommas med de nationella behoriga
myndigheterna):

Far ej fortiras.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Juni 2024 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

11 augusti 2024

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet (inldimning av dndringen
fran innehavaren av godkénnande for
forsiljning):

10 oktober 2024
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