Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre propyltiouracil s vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na Udaje dostupné v literatlre a spontanne hlasenia a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus G¢inku povaZzuje veduci ¢lensky §tat PRAC pri¢innu stvislost medzi pouzitim
propyltiouracilu v tehotenstve a vrodenymi anomaliami minimalne za odévodnene moznu. Veduci
¢lensky $tat PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce propyltiouracil majd byt
zodpovedajucim spb6sobom zmenené.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMDh) preskimala odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zédvermi a s odévodnenim
odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre propyltiouracyl je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) propyltiouracyl je nezmeneny za predpokladu, Zze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Gravidita

U gravidnych Zien sa musi hypertyredza adekvétne liedit, aby sa predi$lo zadvaznym maternalnym
a fetdlnym komplikaciam.

Propyltiouracil je schopny prechadzat cez ludskd placentu.

i- Niektoré epidemiologické

stadie naznadujd, Ze pouzivanie propyltiouracilu poéas gravidity sa spaja s mierne zvySenym

rizikom vrodenych malformacii v porovnani so Zenami bez hypertyredzy, zatial’ ¢o iné studie

toto spojenie nepodporuji. Riziko sa vSsak javi ako porovnatel'né s mierou rizika pozorovaného

u zien s nelieéenou evidentnou hypertyreézou.

Pred lieCbou propyltiouracilom pocas gravidity je potrebné individualne zhodnotenie pomeru prinosu

a rizika. Propyltiouracil sa ma pocas tehotenstva podavat v najnizsej Gcinnej ddvke bez podavania dalsich
hormadnov stitnej zlfazy. Ak sa pocas gravidity pouzije propyltiouracil, odporica sa dokladné sledovanie
matky, plodu a novorodenca.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Tehotenstvo

- Niektoré studie
naznacuju mierne zvysenie rizika vrodenych chyb u deti narodenych Zenam s hypertyreézou,
ktoré boli lieéené <lieckom> poéas tehotenstva, v porovnani s detmi narodenymi Zenadm, ktoré
nemaju hypertyreézu. Ale z inych studii zvysené riziko nevyplyva. Toto riziko nie je vysSsie ako
riziko u deti narodenych Zenam s neliecenou jednoznacnou hypertyreézou pocas tehotenstva.
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, ihned to povedzte svojmu
lekarovi. Pocas tehotenstva mdzete potrebovat lie¢bu <liekom>, ak potencidlny prinos prevazuje nad
potencidlnym rizikom pre vas a vase eSte nenarodené dieta.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Na zasadnuti skupiny CMDh v oktdbri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

30. novembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

29. januara 2026




