Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
propyylitiourasiilia koskevista maardaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Huomioiden kirjallisuudesta saatavat tiedot ja oma-aloitteiset ilmoitukset seka todennakdisen
toimintamekanismin PRAC:n nimeama johtava jasenvaltio pitéda propyylitiourasiilin raskaudenaikaisen
kaytdén ja synnynnadisten epamuodostumien valista syysuhdetta vahintaan kohtuullisen mahdollisuutena.
PRAC:n johtavan jasenvaltion paatelma on, ettd propyylitiourasiilia sisaltavien valmisteiden
valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
samaa mielta PRAC:n yleisista johtopaatdksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Propyylitiourasiilia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta propyylitiourasiilia
sisdltavien lddkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sailyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite IT

Kansallisesti hyvdksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.6

Raskaus

Aidin ja sikién vakavien komplikaatioiden ehkaisemiseksi raskaana olevien naisten kilpirauhasen
lilkatoiminta on hoidettava asianmukaisesti.

Propyylitiourasiili pystyy lapaisemaan ihmisen istukan.

epidemiologisia tutkimuksia, jotka osoittavat propyylitiourasiilin kdayttoon raskauden aikana

liittyvan hieman suurentuneen synnynndisten epamuodostumien riskin verrattuna naisiin,

joilla ei ole kilpirauhasen liikatoimintaa, mutta yhteyttd ei havaita kaikissa tutkimuksissa.

Riski vaikuttaa kuitenkin suuruudeltaan verrannolliselta riskiin, joka on havaittu naisilla, joilla

on hoitamaton ilmeinen kilpirauhasen liikatoiminta.

Yksildllinen hyoéty-riskiarvio on valttamatdnta tehda ennen propyylitiourasiilihoidon aloittamista raskauden
aikana. Propyylitiourasiilia on annettava raskauden aikana pienimmalld tehokkaalla annoksella ilman
lisahoitoa kilpirauhashormoneilla. Jos propyylitiourasiilia kdytetaan raskauden aikana, suositellaan tiivista
aidin, sikioén ja vastasyntyneen tarkkailua.

Pakkausseloste

Raskaus

- Jotkin
tutkimukset viittaavat mahdollisesti hieman suurentuneeseen synnynndisten vikojen riskiin
vauvoilla, joiden didit saivat kilpirauhasen liikatoimintaan <ldadkevalmiste>-hoitoa raskauden
aikana, verrattuna vauvoihin, joiden dideilla ei ole kilpirauhasen liikatoimintaa. Osa
tutkimuksista taas ei viittaa suurempaan riskiin. Tama riski ei ole suurempi kuin riski
vauvoilla, joiden dideilld on hoitamaton ilmeinen kilpirauhasen liikatoiminta raskauden aikana.
Jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd heti
ladkarille. Saata tarvita <ladkevalmiste>-hoitoa raskauden aikana, jos mahdollinen hydty ylittaa
mahdollisen riskin sinulle ja syntymattémalle vauvalle.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous lokakuu 2025

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 30.11.2025
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa 29.01.2026




