Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal propylthiouracil, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli mil-letteratura u rapporti spontanji u b’konsiderazzjoni ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, I-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn
I-uzu ta’ propylthiouracil fit-tgala u anomaliji kongenitali hija tal-ingas possibbilta ragonevoli. L-Istat
Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
propylthiouracil ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal propylthiouracil is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom propylthiouracil mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.6

Tqgala

L-ipertirojdizmu f'nisa tqal ghandu jigi ttrattat b'mod xieraq biex jigu evitati kumplikazzjonijiet serji fl-
omm u fil-fetu.

Propylthiouracil jista’ jagsam il-placenta tal-bniedem.

i Xi studji

epidemjologici jindikaw li I-uzu ta’ propylthiouracil waqt it-tgala huwa asso¢jat ma’ riskju ftit

akbar ta’ malformazzjonijiet kongenitali meta mqabbel ma’ nisa minghajr ipertirojdizmu,

filwaqt li ohrajn ma jappoddjawx din l-assoc¢jazzjoni. Madankollu, ir-riskju jidher li huwa

komparabbli fid-daqs ma’ dak osservat fin-nisa b’ipertirojdizmu mhux trattat evidenti.

Valutazzjoni individwali tal-benefic¢ju/riskju hija mehtiega gabel it-trattament bi propylthiouracil waqt it-
tqala. Propylthiouracil ghandu jinghata waqt it-tgala bl-ingas doza effettiva minghajr ma jinghataw
ormoni tat-tirojde addizzjonali. Jekk propylthiouracil jintuza wagqt it-tqala, huwa rakkomandat monitoragg
mill-grib tal-omm, tal-fetu u tat-tarbija tat-twelid.

Fuljett ta’ Taghrif

Tqgala

- Xi studji
jissuggerixxu li jista’ jkun hemm riskju ftit akbar ta’ difetti tat-twelid fi trabi mwielda lil nisa
b’ipertirojdizmu li gew ittrattati bi <prodott medicinali> waqt it-tqala, meta mgabbla ma’ trabi
mwielda lil nisa li m’ghandhomx ipertirojdizmu, filwaqgt li ohrajn ma jissuggerixxux riskju
mizjud. Ir-riskju mhuwiex oghla mir-riskju fi trabi mwielda lil nisa b’ipertirojdizmu evidenti
mhux ittrattat waqt it-tgala. Jekk inti tgila, tahseb li tista tkun tqgila jew qged tippjana li jkollok tarbija,
ghid lit-tabib tieghek minnufih. Jista’ jkollok bzonn trattament bi <prodott medic¢inali> waqt it-tgala jekk
il-beneficcju potenzjali jkun akbar mir-riskju potenzjali ghalik u ghat-tarbija fil-guf tieghek.




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Ottubru 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

30 ta’ Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

29 ta’ Jannar 2026




