Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for propylthiouracil er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

Set i lyset af tilgeengelige data fra litteraturen og spontane indberetninger og set i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme er det PRAC's ledende medlemsstats vurdering, at en kausal sammenhang mellem
anvendelse af propylthiouracil under graviditet og medfgdte anomalier i det mindste er rimeligt
sandsynlig. PRAC's ledende medlemsstat konkluderede, at produktinformationen for laegemidler, der
indeholder propylthiouracil, skal @ndres i henhold hertil.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for propylthiouracil er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for laegemidlet/lzegemidlerne indeholdende propylthiouracil forbliver uzendret
under forudsaetning af, at de foresldede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag I1

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lsegemiddel/laegemidier



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerremstregning)

Produktresumé

o Pkt. 4.6

Graviditet

Hypertyreose hos gravide kvinder bgr behandles pa passende vis for at forebygge alvorlige
komplikationer hos moderen og fosteret.

Propylthiouracil kan krydse den humane placenta.

- Nogle epidemiologiske

studier indikerer, at anvendelse af propylthiouracil under graviditet er forbundet med en let

gget risiko for medfgdte misdannelser, ndr der sammenlignes med kvinder uden hypertyreose,

mens andre ikke understgtter denne forbindelse. Risikoen ser dog ud til at vaere af samme

storrelsesorden som den, der er observeret for kvinder med ubehandlet dbenlys hypertyreose.

Det er ngdvendigt at vurdere benefit/risk-forholdet individuelt fgr behandling med propylthiouracil under
graviditet. Under graviditet bgr propylthiouracil administreres i den laveste effektive dosis uden yderligere
administration af thyroideahormoner. Hvis propylthiouracil anvendes under graviditet, anbefales ngje
overvagning af moderen, fosteret og det nyfgdte barn.

Indlaegsseddel

Graviditet

Deterusikkertom<locgemidlet>kanskade-et ufpdt barn- Nogle studier tyder p3, at der kan vaere
en let gget risiko for fedselsdefekter hos bgrn fgdt af kvinder med hypertyreose, som er blevet
behandlet med <leegemiddel> under graviditeten, ndr der sammenlignes med bgrn fgdt af
kvinder, som ikke har hypertyreose, mens andre ikke tyder pd, at der er en gget risiko.
Risikoen er ikke hgjere end risikoen for bgrn fgdt af kvinder, som havde ubehandlet 3benlys
hypertyreose under graviditeten. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du straks fortzelle det til din laege. Du kan muligvis have behov for at
blive behandlet med <leegemiddel> under graviditeten, hvis den mulige fordel opvejer den mulige risiko
for dig og dit ufgdte barn.




Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i oktober 2025

Overseettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

30. november 2025

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):

29. januar 2026




