I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet propultiouratsiili perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kirjandusest ja spontaansetest aruannetest saadud andmete ning arvatava toimemehhanismi alusel
peab ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtiv liikmesriik pohjuslikku seost propuultiouratsiili
raseduse ajal kasutamise ja kaasasiindinud korvalekallete vahel voimalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee juhtiv liikmesriik otsustas, et propililtiouratsiili sisaldavate ravimite ravimiteavet
tuleb sellega kooskdlas muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Propuiltiouratsiili kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et propuiltiouratsiili sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta miudgiloa (maugilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o LSik 4.6

Rasedus

Hlpertlreoidismi rasedatel tuleb Gigesti ravida, et ennetada ema ja loote raskeid tisistusi.

Propudltiouratsiil vdib labida inimese platsentat.

i MOnes epidemioloogilises
uuringus on ilmnenud, et propiiiiltiouratsiili kasutamine raseduse ajal on seotud veidi

suurenenud kaasasiindinud vaadrarendite esinemisriskiga vorrelduna ilma hiipertiireoidismita

naistega, kuid teised uuringud ei toeta seda seost. Riski suurusjark naib olevat vérreldav

ravimata kliinilise hiipertiireoidismiga naistel esineva riskiga.

Enne propuiltiouratsiili ravi maaramist raseduse ajal on vajalik hinnata individuaalset kasulikkuse ja riski
suhet. Propuiltiouratsiili tuleb raseduse ajal manustada vaikseimas efektiivses annuses ilma taiendavaid
kilpnaarmehormoone manustamata. Kui propuultiouratsiili kasutatakse raseduse ajal, on soovitatav
pdhjalik ema, loote ja vastsiindinu jélgimine.

Pakendi infoleht

Rasedus

v v - MOnes uuringus on ilmnenud, et
hiipertiireoidismiga naistel, keda raviti raseduse ajal <ravimiga>,on veidi suurem risk

siinnidefektiga laste siinniks vorrelduna lastega, kes siindisid naistel, kellel ei ole
hiipertiireoidismi, kuid teistes uuringutes ei ilmnenud riski suurenemist. Risk ei ole suurem kui

nendel lastel, kes siindisid raseduse ajal ravimata kliinilise hiipertiireoidismiga naistel. Kui te
olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, réakige sellest oma arstile viivitamata. Voite
vajada raseduse ajal <ravimiga> ravi, kui vdimalik kasulikkus Uletab vdimaliku riski teile ja teie
siindimata lapsele.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrihma koosolek oktoober 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

30. november 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

29. jaanuar 2026




