Rezumatul planului de management al riscului pentru

Minoxidil Medinfar solutie cutanata (minoxidil)

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscurilor (RMP) pentru Minoxidil Medinfar
20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanata). RMP detaliaza riscurile importante
ale Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanata) si modul in
care vor fi obtinute mai multe informatii asupra riscurilor si incertitudinilor privind Minoxidil
Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanata ) (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (SmPC) Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil
Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanatd) si prospectul acestuia oferd informatii esentiale
profesionistilor din domeniul sdndtatii si pacientilor cu privire la modul in care Minoxidil
Medinfar 20 mg/ml

| Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutana) trebuie utilizat.

Noi preocupari importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile RMP-
ului pentru Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanatd).

I. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Minoxidil Medinfar 20 mg/ml este indicat pentru tratamentul alopeciei androgenice. Acesta
contine minoxidil ca substanta activa si este destinat utilizarii topice.

Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanatd) stabilizeaza evolutia caderii parului de tip
masculin (alopecie androgenicd) in zona vertexului scalpului la barbati. Tratamentul este astfel
capabil sd contracareze progresia alopeciei androgene. Debutul si amploarea acestui efect pot
varia de la o persoana la alta si nu pot fi prevazute.

Il.Riscurile asociate cu medicamentul si activitatile de minimizare sau de caracterizare a
riscurilor

Riscurile importante ale Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie
cutdnea), impreund cu masurile de reducere la minimum a acestor riscuri si studiile propuse
pentru a afla mai multe despre riscurile Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50
mg/ml (solutie cutanata), sunt prezentate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

o Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea
corectd, incluse in prospectul si SmPC adresate pacientilor si cadrelor medicale;

e Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

o Marimea autorizatd a ambalajului- cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel Incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

o Statutul juridic al medicamentului- modul 1n care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la
minimizarea riscurilor sale.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina de minimizare a riscurilor.
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In plus fata de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate Tn mod continuu
si analizate periodic, astfel incat sa se poata lua masuri imediate, daca este necesar. Aceste masuri
constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

IlLA Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie
cutanata) sunt riscuri care necesitd activitati speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga
in continuare sau a minimiza riscul, astfel Incat medicamentul sa poata fi administrat in siguranta.
Riscurile importante pot fi considerate ca fiind efective sau potentiale. Riscurile efective sunt
preocupari pentru care exista dovezi suficiente ale unei legaturi cu utilizarea Minoxidil Medinfar
20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanata). Riscurile potentiale sunt preocupari
pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibild pe baza datelor disponibile,
dar aceasta asociere nu a fost Inca stabilita si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa
se refera la informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie
colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa
Riscuri efective importante Nu exista
Riscuri potentiale importante Nu exista
Informatii lipsa Nu exista

II.B Rezumat al riscurilor importante

Nu au fost identificate riscuri importante sau informatii lipsd pentru Minoxidil Medinfar 20
mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solution cutanata).

II.C Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care reprezinta conditii ale autorizatiei de punere pe piata.

Nu exista studii care sa constituie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii
specifice pentru Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml (solutie cutanatd).

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Minoxidil Medinfar 20 mg/ml | Minoxidil Medinfar 50 mg/ml
(solutie cutanata).
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