Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
propiltiouracil, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke dostupne iz literature i spontanih prijava te s obzirom na vjerojatan mehanizam
djelovanja, vodeca drzava clanica PRAC-a smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost primjene
propiltiouracila u trudnodi i kongenitalnih anomalija barem razumna mogucénost. Vodeca drzava clanica
PRAC-a donijela je zakljucak je da je potrebno unijeti odgovarajuée izmjene u informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze propiltiouracil.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za propiltiouracil, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) propiltiouracil nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.6

Trudnoca

Hipertireozu u trudnica potrebno je prikladno lijeciti kako bi se sprijecile ozbiljne komplikacije za majku i
fetus.

Propiltiouracil moze proci kroz posteljicu u ljudi.

ia~ Neka epidemioloska

ispitivanja pokazuju da je primjena propiltiouracila u trudnoéi povezana s blago poveéanim

rizikom od kongenitalnih malformacija u usporedbi s rizikom u Zena koje ne boluju od

hipertireoze, dok druga ispitivanja ne podrzavaju tu povezanost. Medutim, ¢ini se da je rizik

usporedivog opsega s rizikom uoéenim u Zena s nelije€éenom manifestnom hipertireozom.

Pojedinacna procjena omjera Koristi i rizika nuzna je prije lijeCenja propiltiouracilom tijekom trudnoce.
Propiltiouracil je tijekom trudnoce potrebno primijeniti u najmanjoj ucinkovitoj dozi bez dodatne primjene
hormona stitnjace. Ako se propiltiouracil primjenjuje tijekom trudnoce, preporucuje se pomno pracenje
majke, fetusa i novorodenceta.

Uputa o lijeku

Trudnoca

v - Neka ispitivanja navode da
rizik od urodenih mana u beba koje su rodile Zene s hipertireozom koje su se lijecile lijekom
<naziv lijeka> tijekom trudnocée, moze biti blago povecan u odnosu na onaj u beba koje su
rodile Zene koje nemaju hipertireozu. Neka druga ispitivanja ne upuéuju na povecan rizik.
Rizik nije veci od rizika u beba koje su rodile Zene sa vidljivom hipertireozom koje se tijekom
trudnocde nisu lijecile. Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, odmah
se obratite lije¢niku. Mozda Cete trebati lijecenje lijekom <naziv lijeka> tijekom trudnoce ako je
potencijalna korist veca od potencijalnog rizika za Vas i Vase nerodeno dijete.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

30. studenog 2025.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

29. sijeCnja 2026.




