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Anhang I 
 

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Gründe für die Änderung der Bedingungen der 
Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen 

 



2 

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen 
Unter Berücksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs für Minoxidil 
(topische Formulierung) wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen: 
 
In Anbetracht der verfügbaren Daten aus Spontanberichten über Hypertrichose bei Kindern nach 
versehentlicher topischer Exposition gegenüber Minoxidil, die in einigen Fällen einen engen zeitlichen 
Zusammenhang und eine positive De-Challenge aufweisen, hält der PRAC einen kausalen 
Zusammenhang zwischen der Anwendung von Minoxidil (topische Formulierung) und Hypertrichose 
bei Kleinkindern nach versehentlicher topischer Exposition zumindest für möglich. Der PRAC kam zu 
dem Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln, die Minoxidil (topische 
Formulierung) enthalten, entsprechend geändert werden sollten. 

In Anbetracht der verfügbaren Daten über die versehentliche Einnahme von topischem Minoxidil ist 
der PRAC der Ansicht, dass die äußere Umhüllung und die Primärverpackung von Arzneimitteln, die 
Minoxidil (topische Formulierung) enthalten, entsprechend geändert werden sollten.  

 
Nach Prüfung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und der 
Begründung der Empfehlung des PRAC zu. 
 
Gründe für die Änderung der Bedingungen der Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen 
 
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen für Minoxidil (topische 
Formulierung) der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, 
das/die Minoxidil (topische Formulierung) enthält/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen 
Änderungen der Produktinformationen, unverändert ist. 
Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen zu ändern. 
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Anhang II 
 

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 
 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
 
Abschnitt 4.4 
Ein Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefügt werden: 
Hypertrichose bei Kindern nach versehentlicher topischer Exposition gegenüber Minoxidil: 
Bei Kleinkindern wurden Fälle von Hypertrichose nach Hautkontakt mit Minoxidil-
Anwendungsstellen von Patienten (Betreuungspersonen), die topisches Minoxidil anwenden, 
berichtet. Die Hypertrichose war innerhalb von Monaten reversibel, wenn es zu keiner weiteren 
Exposition der Kleinkinder gegenüber Minoxidil kam. Der Kontakt zwischen Kindern und 
Minoxidil-Anwendungsstellen sollte daher vermieden werden.  
 
Packungsbeilage 
 
Abschnitt 2 
Bei Kleinkindern wurden Fälle von übermäßigem Haarwuchs am Körper nach Hautkontakt mit 
Minoxidil-Anwendungsstellen von Patienten (Betreuungspersonen), die topisches Minoxidil 
anwenden, berichtet. Das Haarwachstum normalisierte sich innerhalb von Monaten, wenn die 
Kleinkinder nicht mehr mit Minoxidil in Kontakt kamen. Es sollte darauf geachtet werden, dass 
Kinder nicht mit Körperstellen in Berührung kommen, an denen Sie Minoxidil aufgetragen 
haben. 
Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn Sie während der Anwendung von topischen 
minoxidilhaltigen Arzneimitteln übermäßigen Haarwuchs am Körper Ihres Kindes feststellen.  
ANGABEN AUF DER ÄUSSEREN UMHÜLLUNG UND AUF DEM BEHÄLTNIS  
 
Abschnitt 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG 
 
Der folgende Warnhinweis sollte hinzugefügt werden (Position und Gestaltung sind mit den 
zuständigen nationalen Behörden zu vereinbaren):  
 
Nicht einnehmen. 
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Anhang III 
 

Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme 
 



6 

Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme 
 
 

Annahme der Stellungnahme der CMDh: 
 

Sitzung der CMDh im Juni 2024  

 
Übermittlung der Übersetzungen der Anhänge 
der Stellungnahme an die zuständigen 
nationalen Behörden: 
 

11. August 2024 

Umsetzung der Stellungnahme durch die 
Mitgliedstaaten (Einreichung der Änderung 
durch den Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen): 
 

10. Oktober 2024 
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