Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(oes) de
introducdao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o propiltiouracilo, as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura e em notificagdes espontaneas, assim como um
mecanismo de acdo plausivel, o Estado-Membro responsavel pelo PRAC considera que a relagdo causal
entre o uso de propiltiouracilo na gravidez e anomalias congénitas €, pelo menos, uma possibilidade
razoavel. O Estado-Membro responsavel pelo PRAC concluiu que a informacdao do medicamento de
medicamentos que contenham propiltiouracilo deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao propiltiouracilo, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) propiltiouracilo se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteragGes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducdo no mercado.



Anexo II

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracodes a incluir nas secgoes relevantes da Informagao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccao 4.6

Gravidez

O hipertiroidismo em mulheres gravidas deve ser adequadamente tratado para prevenir complicagdes
maternas e fetais graves.

O propiltiouracilo consegue atravessar a placenta humana.

- Alguns

estudos epidemioldgicos indicam que o uso de propiltiouracilo durante a gravidez esta

associado a um ligeiro aumento do risco de malformacdes congénitas comparativamente a

mulheres sem hipertiroidismo, ao passo que outros nao corroboram esta associacdao. Contudo,

a magnitude do risco parece ser comparavel a observada em mulheres com hipertiroidismo

manifesto nao tratado.

A avaliacdo da relacdo beneficio/risco individual durante a gravidez é necessaria antes do tratamento com
propiltiouracilo. O propiltiouracilo deve ser administrado na menor dose efetiva durante a gravidez, sem a
administragdo adicional de hormonas tiroideias. Se o propiltiouracilo for utilizado durante a gravidez,
recomenda-se uma atenta monitorizagao materna, fetal e neonatal.

Folheto informativo

Gravidez

- Alguns estudos sugerem
poder haver um ligeiro aumento do risco de defeitos congénitos em bebés nascidos de
mulheres com hipertiroidismo que tenham sido tratadas com <medicamento> durante a
gravidez, comparativamente a bebés nascidos de mulheres sem hipertiroidismo; contudo,
outros estudos ndao sugerem um aumento do risco. O risco ndo é superior ao risco em bebés
nascidos de mulheres com hipertiroidismo manifesto nao tratado durante a gravidez. Se esta
gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, informe imediatamente o seu médico. Pode
necessitar de tratamento com <medicamento> durante a gravidez se o potencial beneficio for superior ao
potencial risco para si e para o feto.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de outubro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

30 de novembro de 2025

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo Titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

29 de janeiro de 2026




