Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru propiltiouracil, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Luand in considerare datele disponibile in literatura stiintifica si in rapoartele spontane si avand in
vedere mecanismul de actiune plauzibil, statul membru aflat la conducerea PRAC considera ca o
legatura cauzala intre utilizarea propiltiouracilului in timpul sarcinii si aparitia anomaliilor congenitale
este cel putin o posibilitate rezonabila. Statul membru aflat la conducerea PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicamentele care contin propiltiouracil trebuie modificate corespunzator.

In urma analizdrii recomand&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru propiltiouracil, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine/medicamentele care contin propiltiouracil este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Sectiunea 4.6

Sarcina

Hipertiroidismul la femei gravide trebuie tratat in mod adecvat pentru a preveni complicatiile grave
materne si fetale.

Propiltiouracilul poate traversa placenta umana.

congenitate: Unele studii epidemiologice indica faptul ca utilizarea propiltiouracilului in timpul

sarcinii este asociata cu o usoara crestere a riscului de malformatii congenitale in comparatie

cu femeile fara hipertiroidism, in timp ce altele nu sustin aceasta asociere. Cu toate acestea,

riscul pare a fi de o magnitudine comparabila cu cea observata la femeile cu hipertiroidism

manifest netratat.

Este necesara o evaluare individuald a raportului beneficiu-risc inainte de tratamentul cu propiltiouracil in
timpul sarcinii. Propiltiouracilul trebuie administrat in timpul sarcinii la cea mai mica doza eficace, fara
administrarea suplimentara a hormonilor tiroidieni. Daca se utilizeaza propiltiouracil in timpul sarcinii, se
recomanda monitorizarea atenta a mamei, a fatului si a nou-nascutului.

Prospect

Sarcina

- Unele studii
sugereaza ca riscul de defecte congenitale ar putea fi usor crescut la copiii hascuti de femei cu
hipertiroidism care au fost tratate cu <medicamentul> in timpul sarcinii, in comparatie cu
copiii nascuti de femei care nu au hipertiroidism, in timp ce alte studii hu sugereaza existenta
unui risc crescut. Riscul nu este mai ridicat decat in cazul copiilor nascuti de femei cu
hipertiroidism manifest netratat in timpul sarcinii. Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, informati-va imediat medicul. Ati putea avea nevoie de
tratament cu <medicamentul> in timpul sarcinii daca beneficiul potential depaseste riscul potential pentru
dumneavoastra si pentru fatul dumneavoastra.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

30 noiembrie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

29 ianuarie 2026




