Aneks I

Whnioski haukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych propylotiouracylu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W S$wietle dostepnych danych literaturowych oraz spontanicznych zgtoszen, a takze uwzgledniajac
mozliwy mechanizm dziatania, wiodgce panstwo cztonkowskie PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy
miedzy stosowaniem propylotiouracylu w czasie cigzy a wystepowaniem wad wrodzonych jest co
najmniej uzasadniong mozliwoscig. Wiodace panstwo cztonkowskie PRAC stwierdzito, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych propylotiouracyl nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych propylotiouracylu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynna propylotiouracyl pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.6

Cigza

Nalezy odpowiednio leczy¢ nadczynnos$¢ tarczycy u kobiet w cigzy, aby zapobiec powaznym powiktaniom
u matki i ptodu.

U ludzi propylotiouracyl moze przenikac przez tozysko.

epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie propylotiouracylu w czasie cigzy jest zwigzane ze

zwiekszonym w niewielkim stopniu ryzykiem wad wrodzonych w poréwnaniu do kobiet bez

nadczynnosci tarczycy, podczas gdy inne badania nie potwierdzaja tego zwiazku. Skala ryzyka

wydaje sie jednak poréwnywalna z ta obserwowang u kobiet z nieleczong jawna

nadczynnoscia tarczycy.

Przed rozpoczeciem leczenia propylotiouracylem w czasie cigzy nalezy przeprowadzi¢ indywidualng ocene
stosunku korzysci do ryzyka. Podczas cigzy nalezy stosowac propylotiouracyl w najmniejszej mozliwej
dawce, bez dodatkowego podawania hormondw tarczycy. Jesli propylotiouracyl stosuje sie w czasie cigzy,
zaleca sie $ciste kontrolowanie stanu matki, ptodu i noworodka.

Ulotka dla pacjenta

W g v v- Niektére badania
wskazuja, ze stosowanie leku <nazwa wlasna> w czasie ciazy moze w niewielkim stopniu
zwieksza¢ ryzyko wad wrodzonych u dzieci w poréwnaniu z dzieémi urodzonymi przez kobiety
bez nadczynnosci tarczycy, jednak inne badania nie wykazuja zwiekszonego ryzyka. Ryzyko
nie jest wieksze niz w przypadku dzieci urodzonych przez kobiety z nieleczong jawna
nadczynnoscia tarczycy w czasie ciazy. Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢é w
cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna natychmiast poradzi¢ sie lekarza. W czasie cigzy moze by¢
konieczne leczenie pacjentki lekiem <nazwa wtasna>, jezeli spodziewane korzysci przewyzszajg mozliwe
ryzyko dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

30 listopada 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

29 stycznia 2026 r.




