Del VI: Resumé af risikostyringsplanen

Resumé af risikostyringsplanen for Dinoxil skum til
kvinder (minoxidil)

Dette er et resumé af risikostyringsplanen (RMP) for Dinoxil skum til kvinder. RMP’en beskriver
vaesentlige risici ved Dinoxil skum til kvinder, og hvordan der vil blive indhentet flere oplysninger om
risici og usikkerhedsmomenter (manglende oplysninger) om Dinoxil skum til kvinder.

Produktresuméet for Dinoxil skum til kvinder og dets indlzegsseddel giver vigtige oplysninger til
sundhedsfagligt personale og patienter angdende anvendelse af Dinoxil skum til kvinder.

Der vil blive inkluderet veesentlige, nye bekymringer eller andringer til de foreliggende i opdateringer i
RMP’en for Dinoxil skum til kvinder.

I. Laegemidlet, og hvad det anvendes til

Dinoxil skum til kvinder er godkendt til behandling af karakteristisk hartab i parietalomradet
(androgenetisk alopeci, kvindelig type) hos voksne kvinder. (Se produktresumeet for den fulde
indikation). Den indeholder minoxidil som det aktive stof, og den administreres lokalt i hovedbunden.

II. Risici forbundet med laegemidlet og tiltag til minimering
eller yderligere beskrivelse af risiciene

Vaesentlige risici ved Dinoxil skum til kvinder, sammen med tiltag til at minimere sddanne risici samt de
foresldede forsgg for at f8 mere at vide om risiciene i forbindelse med Dinoxil skum til kvinder, er
beskrevet nedenfor.

Tiltag til minimering af risiciene, der er identificeret for lzegemidler, kan omfatte:

e Specifik information, sdsom advarsler, forholdsregler og rdd vedrgrende korrekt anvendelse, i
indlaegssedlen og produktresumeet rettet til patienter og sundhedsfagligt personale;

e Vigtige rad pa laegemidlets emballage;

e Den tilladte pakningsstgrrelse - maengden af laegemidlet pr. pakning er valgt sdledes, at det
sikres, at medicinen anvendes korrekt;

e Laegemidlets lovmaessige status - maden, hvorpa et leegemiddel udleveres til patienten (f.eks.
med eller uden recept), kan veere med til at minimere risiciene herved.

Tilsammen udggr disse forholdsregler rutinemeaessige foranstaltninger til minimering af risici.

Udover disse foranstaltninger bliver oplysninger om bivirkninger Igbende indsamlet og regelmaessigt
analyseret, herunder PSUR-vurdering - sdledes at der kan treeffes gjeblikkelige foranstaltninger, hvis
det er ngdvendigt. Disse foranstaltninger omfatter rutinemeessige aktiviteter inden for
laegemiddelovervagning.



II.A Liste over vaesentlige risici og manglende oplysninger

Vaesentlige risici ved Dinoxil skum til kvinder er risici, der kraever saerlige risikostyringsaktiviteter for at
undersgge risikoen yderligere eller minimere denne, sdledes at leegemidlet kan anvendes sikkert.
Vaesentlige risici kan betragtes som kendte eller potentielle. Kendte risici er bekymringer, for hvilke der
er tilstraekkeligt bevis for en sammenhang med anvendelsen af Dinoxil skum til kvinder. Potentielle
risici er bekymringer, for hvilke en sammenhaeng med anvendelsen af dette leegemiddel er mulig pd
grundlag af tilgeengelige data, men denne sammenhaeng endnu ikke er helt fastsldet og skal vurderes
yderligere. Manglende oplysninger henviser til oplysninger om laegemidlets sikkerhed, som pa
nuvaerende tidspunkt mangler og skal indsamles (f.eks. om langtidsbrug af laegemidlet);

Liste over vaesentlige risici og manglende oplysninger
Vaesentlige identificerede risici e Ingen
Vaesentlige potentielle risici e Ingen
Vaesentlige manglende oplysninger e Ingen

II.B Resumé af vaesentlige risici

Sikkerhedsoplysningerne i den foresldede produktinformation er tilpasset referencelaegemidlet.
II.C Udviklingsplan efter godkendelsen

I1.C.1 Forsgg som betingelse for markedsfgringstilladelsen

Der er ingen fors@gg, som er betingelser i markedsfgringstilladelsen eller er forbundet med saerlige
forpligtelser for Dinoxil skum til kvinder.

I1.C.2 Andre forsgg i udviklingsplanen efter godkendelsen

Ingen forsgg er pakraevede for Dinoxil skum til kvinder.



Resumé af risikostyringsplanen for Minoxidil Intermed
(minoxidil)

Dette er et resumé af risikostyringsplanen (RMP) for Dinoxil. RMP’en beskriver vaesentlige risici ved
Dinoxil, og hvordan der vil blive indhentet flere oplysninger om risici og usikkerhedsmomenter
(manglende oplysninger).

Produktresumeet for Minoxidil Intermed og dets indlaegsseddel giver vigtige oplysninger til
sundhedsfagligt personale og patienter angdende anvendelse af Minoxidil Intermed.

Der vil blive inkluderet vaesentlige, nye bekymringer eller andringer til de foreliggende i opdateringer i
RMP’en for Minoxidil Intermed.

I. Laegemidlet, og hvad det anvendes til

Minoxidil Intermed er godkendt til behandling af karakteristisk hrtab i parietalomradet (androgenetisk
alopeci) hos voksne mand. (Se produktresumeet for den fulde indikation). Den indeholder minoxidil
som det aktive stof, og den administreres lokalt i hovedbunden.

II. Risici forbundet med laegemidlet og tiltag til minimering
eller yderligere beskrivelse af risiciene

Vaesentlige risici ved Minoxidil Intermed sammen med tiltag til at minimere sddanne risici samt de
foresldede forsgg for at fa mere at vide om risiciene i forbindelse med Minoxidil Intermed, er beskrevet
nedenfor.

Tiltag til minimering af risiciene, der er identificeret for lzegemidler, kan omfatte:

e Specifik information, sdsom advarsler, forholdsregler og rdd vedrgrende korrekt anvendelse, i
indlaegssedlen og produktresumeet rettet til patienter og sundhedsfagligt personale;

e Vigtige rad pa laegemidlets emballage;

e Den tilladte pakningsstgrrelse - maengden af laegemidlet pr. pakning er valgt sdledes, at det
sikres, at medicinen anvendes korrekt;

e Laegemidlets lovmaessige status - maden, hvorpa et leegemiddel udleveres til patienten (f.eks.
med eller uden recept), kan veere med til at minimere risiciene herved.

Tilsammen udggr disse forholdsregler rutinemaessige foranstaltninger til minimering af risici.

Udover disse foranstaltninger bliver oplysninger om bivirkninger Igbende indsamlet og regelmaessigt
analyseret, herunder PSUR-vurdering - sdledes at der kan traeffes gjeblikkelige foranstaltninger, hvis
det er ngdvendigt. Disse foranstaltninger omfatter rutinemeessige aktiviteter inden for
laegemiddelovervagning.



II.A Liste over vaesentlige risici og manglende oplysninger

Vaesentlige risici ved Minoxidil Intermed er risici, der kraever saerlige tiltag til risikostyring for at
undersgge risikoen yderligere eller minimere denne, saledes at leegemidlet kan anvendes sikkert.
Vaesentlige risici kan betragtes som kendte eller potentielle. Kendte risici er bekymringer, for hvilke der
er tilstraekkeligt bevis for, at der er en sammenhang med brugen af Minoxidil Intermed. Potentielle
risici er bekymringer, for hvilke en sammenhaeng med anvendelsen af dette leegemiddel er mulig pd
grundlag af tilgeengelige data, men denne sammenhang endnu ikke er helt fastsldet og skal vurderes
yderligere. Manglende oplysninger henviser til oplysninger om laegemidlets sikkerhed, som pa
nuvaerende tidspunkt mangler og skal indsamles (f.eks. om langtidsbrug af laegemidlet);

Liste over vaesentlige risici og manglende oplysninger
Vaesentlige identificerede risici e Ingen
Vaesentlige potentielle risici e Ingen
Vaesentlige manglende oplysninger e Ingen

II.B Resumé af vaesentlige risici

Sikkerhedsoplysningerne i den foresldede produktinformation er tilpasset referencelaegemidlet.
II.C Udviklingsplan efter godkendelsen

I1.C.1 Forsgg som betingelse for markedsfgringstilladelsen

Der er ingen fors@gg, som er betingelse i markedsfgringstilladelsen eller saerlige forpligtelser for
Minoxidil Intermed.

I1.C.2 Andre forsgg i udviklingsplanen efter godkendelsen

Ingen forsgg er pdkraevede for Minoxidil Intermed.
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