I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par propiltiouracila periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra pieejamos datus literatira un spontanos zinojumos, ka ari nemot véra ticamo darbibas
mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp propiltiouracila lietoSanu
gridtniecibas laika un iedzimtajam anomalijam ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC vadosa dalibvalsts
secinaja, ka propiltiouracilu saturoso zalu informacija par zalém ir attiecigi jagroza.

Parskatot PRAC ieteikumu, CMDh piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par propiltiouracilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur propiltiouracilu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.6. apakspunkts

Grutnieciba

Gritniecém hipertireoze ir jaarsté atbilstosi, lai novérstu nopietnas komplikacijas matei un auglim.

Propiltiouracils sp&j skérsot cilvéka placentu.

saistibu neapstiprina. Tomér risks Skiet salidzinams ar to, kas novérots sievietém ar nearstéetu
kliniski izteiktu hipertireozi.

Pirms arstésanas ar propiltiouracilu gritniecibas laika ir nepiecieSams veikt individualu ieguvumu/riska
novértejumu. Propiltioiacils grutniecibas laika jalieto mazakaja efektivaja deva bez papildu
vairogdziedzera hormonu lietoSanas. Ja propiltiouracils tiek lietots gritniecibas laika, ieteicama ripiga
mates, augla un jaundzimusa novérosana.

Lietosanas instrukcija

Grutnieciba

Nav-skaidrs—vai<zalynosaukums>var kaitét nedzimuSajambérnam: Dazi pétijumi liecina, ka
bérniem, kuri dzimusi sievietém ar hipertireozi, kuras gritniecibas laika tika arstétas ar <zalu
nosaukums>, var but nedaudz paaugstinats iedzimtu defektu risks, salidzinot ar bérniem, kuri
dzimusi sievietém bez hipertireozes, bet citi pétijumi savukart neliecina par paaugstinatu
risku. Risks nav lielaks ka risks bérniem, kuri dzimusi sievietém ar atklatu nearstétu
hipertireozi grutniecibas laika. Ja esat gritniece, domajat, ka varétu bt gratniece, vai planojat
gritniecibu, nekavéjoties informé&jiet par to arstu. Griitniecibas laika var bit nepiecieSama arstésana ar
<zalu nosaukums>, ja potencialais ieguvums parsniedz potencialo risku Jums un JGsu vél nedzimusajam
bérnam.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada oktobra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2025. gada 30. novembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 29. janvaris




