I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a propiltiouracilra
vonatkoz6 id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A rendelkezésre allo szakirodalmi adatok és a spontan bejelentések alapjan, valamint a valdszindlsithet6
hatdasmechanizmus ismeretében a PRAC eljarast vezetd tagallamnak az a véleménye, hogy a
propiltiouracil terhesség alatti alkalmazasa és a velesziiletett rendellenességek kozotti ok-okozati
Osszefliggés fennallasa legaldbbis észszerl lehet6ség. A PRAC eljarast vezetd tagallamnak arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a propiltiouracilt tartalmazd gyogyszerek kisérGiratait ennek megfeleléen
madositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utédn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A propiltiouracilra vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a propiltiouracil hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi elbiras

. 4.6 pont

Terhesség

A terhes n6k hyperthyreosisat megfeleléen kezelni kell a stlyos anyai és magzati szévédmények
megel6zése érdekében.

A propiltiouracil atjut a placentan.

Egyes epidemioldgiai vizsgalatok azt jelzik, hogy a propiltiouracil terhesség alatti alkalmazasa

a velesziiletett rendellenességek kockazatanak kismértéki novekedésével jar a

hyperthyreosisban nem szenved6é ndk esetében fennallé kockazathoz képest, mig mas

vizsgalatok nem tamasztjak ala ezt az osszefiiggést. Mindemellett az emlitett kockazat

mértéke a kezeletlen, manifeszt hyperthyreosisban szenvedd ndk esetében megfigyelthez

hasonlé.

A terhesség alatt a propiltiouracil-kezelést megel6z6en az eldnydk és a kockazatok egyedi értékelésére
van szlikség. Terhesség alatt a propiltiouracilt a lehet6 legkisebb hatasos dézisban kell alkalmazni,
pajzsmirigyhormonok kiegészité adasa nélkil. A propiltiouracil terhesség alatti alkalmazasa esetén az
anya, a magzat és az Ujszulétt szoros monitorozasa javasolt.

Betegtajékoztato

Terhesség

Bizenvytalanhogya—<gybgyszerneve>karositia—e-a-magzatet: Egyes vizsgalatok arra utalnak, hogy
a terhesség alatt <gyogyszer neve>-vel kezelt, pajzsmirigy-tulmiikodésben szenved6 nék
csecsemoi esetében a velesziiletett rendellenességek kialakulasanak kockazata kismértékben
novekedhet a pajzsmirigy-tilmiikédésben szenved6 nék csecsemdi esetében megfigyelthez
képest, mig mas vizsgalatok nem jeleznek fokozott kockazatot. Ennek a kockazatnak a
mértéke nem nagyobb, mint a terhesség alatt kezeletlen, tiinetekkel jaré pajzsmirigy-
talmiikodésben szenvedd ndk esetében fennallé kockazat. Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a
terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, errdl azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat. Onnek
szliksége lehet a <gydgyszer neve>-kezelésre a terhesség alatt, ha a lehetséges elénytk meghaladjak az
Ont és magzatat veszélyeztetd lehetséges kockazatot.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. oktdberi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2025.11.30.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.01.29.

madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




