Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till @ndring av villkoren for godkdannandet
(godkdnnandena) for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) foér propyltiouracil dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga uppgifter i litteraturen och spontana rapporter, samt med tanke pa en
trolig verkningsmekanism, anser PRAC:s ansvariga medlemsstat att ett orsakssamband mellan
anvandning av propyltiouracil under graviditet och medfédda missbildningar dtminstone &r en rimlig
mojlighet. PRAC:s ansvariga medlemsstat drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som
innehaller propyltiouracil bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6évergripande slutsatser och
skalen till rekommendationen.

Skal att dndra villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for propyltiouracil anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehaller propyltiouracil &r oféréndrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.6

Graviditet

Hypertyreos hos gravida kvinnor bér behandlas adekvat for att forhindra allvarliga komplikationer hos
modern och fostret.

Propyltiouracil kan passera placenta hos manniska.

resuttat-gidlande riskenfor medfédda-missbildningar: Vissa epidemiologiska studier tyder pd att

anvindning av propyltiouracil under graviditet dr férknippad med en ndgot 6kad risk for

medfodda missbildningar jamfort med kvinnor utan hypertyreos, medan andra inte stoder

detta samband. Risken verkar dock vara lika stor som den som observerats hos kvinnor med

obehandlad overt hypertyreos.

Individuell risk-nyttabeddmning ar nédvandig fore behandling med propyltiouracil under graviditet.
Propyltiouracil bér administreras under graviditet med ldgsta effektiva dos utan ytterligare administrering
av skoldkortelhormoner. Om propyltiouracil anvands under graviditet rekommenderas noggrann
Overvakning av modern, fostret och det nyfédda barnet.

Bipacksedel

Graviditet

Det-drosdkertom<produktnamn>kan-skada-ettofétt barn- Vissa studier tyder pd att det kan
finnas en ndgot 6kad risk for fosterskador hos barn till kvinnor med hypertyreos som
behandlades med <produkthnamn> under graviditeten, jamfort med barn till kvinnor som inte
har hypertyreos, medan andra inte tyder pa en 6kad risk. Risken ar inte hégre dn risken hos
barn till kvinnor med obehandlad overt hypertyreos under graviditeten. Kontakta omedelbart din
lakare om du ar gravid, misstanker att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid. Du kan behéva
behandling med <produktnamn> under graviditeten om den potentiella nyttan évervager den potentiella
risken for dig och ditt ofédda barn.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Oktober 2025 CMD(h)-moéte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

30 november 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

29 januari 2026




