I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto propiltiouracilo
periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | literatliroje rastus duomenis ir atskirus pranesimus bei tikétinus veikimo mechanizmus,
PRAC vadovaujancioji valstybé naré mano, kad yra pagrindo teigti, jog egzistuoja priezastinis rysys tarp
propiltiouracilo vartojimo néstumo metu ir apsigimimy. PRAC vadovaujancioji valstybé naré padaré
iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra propiltiouracilo,
informaciniai dokumentai.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél propiltiouracilo, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudeétyje yra propiltiouracilo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.6 skyrius

Néstumas

Nésciyjy hipertirozé turi bati atitinkamai gydoma, kad bty iSvengta rimty motinos ir vaisiaus
komplikacijy.

Propiltiouracilas gali prasiskverbti pro Zmogaus placenta.

i Kai kurie epidemiologiniai tyrimai rodo, kad

propiltiouracilo vartojimas néstumo metu yra susijes su nezymiai padidéjusia apsigimimy

rizika, palyginti su moterimis be hipertirozés, tuo tarpu kiti tyrimai tokio rysio nepatvirtina.

Nepaisant to, manytina, kad rizikos lygis yra panasus j ta, kuris buvo pastebétas Zmonéms su

negydoma iSreiksta hipertiroze.

Pries pradedant gydyma propiltiouracilu per néstuma, batina atskirai jvertinti tokio gydymo nauda ir
rizikg. Per néstuma turi bdti skiriama maziausia veiksminga propiltiouracilo dozé, papildomai neskiriant
skydliaukés hormony. Jei propiltiouracilo vartojama néstumo metu, rekomenduojama atidZiai stebéti
moting, vaisiy ir naujagimi.

Pakuotés lapelis

Néstumas

- v

. i- Kai kurie tyrimai rodo, kad
kuadikiams, kuriuos pagimdé hipertiroze sergancios moterys, néstumo metu gydytos <vaistiniu
preparatu>, gali biti Siek tiek didesné apsigimimuy rizika, palyginti su kiidikiais, gimusiais
hipertiroze nesergancioms moterims, taciau kiti tyrimai padidéjusios rizikos nerodo. Rizika
néra didesné nei kiidikiams, kuriuos pagimdé moterys, néstumo metu sirgusios negydoma
hipertiroze. Jei esate néscia, manote, kad esate néscia, arba planuojate pastoti, nedelsdama praneskite
gydytojui. NéStumo metu Jums gali prireikti gydymo <vaistiniu preparatu>, jei galima nauda virsija
galima rizika Jums ir JUsy negimusiam kudikiui.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. spalio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2025 m. lapkricio 30 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas):

2026 m. sausio 29 d.




