Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) propylthiouracilu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim z literatury a spontannich hldseni a s ohledem na pravd&podobny
mechanismus ucinku, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi uzivanim propylthiouracilu

v téhotenstvi a vznikem vrozenych vad plodu za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o pripravcich obsahujicich propylthiouracil maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zddvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se propylthiouracilu skupina CMDh zastavéa stanovisko, Ze
pomér prinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych ptipravk( obsahujicich propylthiouracil
zUstadva nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro l&civy pFipravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajl o pFipravku

Téhotenstvi

U téhotnych Zen je tfeba vhodnym zplsobem lé¢it hypertyreézu, aby se prede$lo zavaznym komplikacim
u matky a plodu.

Propylthiouracil mdze prochazet lidskou placentou.

v- Nékteré epidemiologické

studie ukazuji, Ze uzivani propylthiouracilu béhem téhotenstvi je spojeno s mirné zvysenym

rizikem vrozenych vad v porovnani s Zenami bez hypertyreézy, zatimco jiné studie tuto

souvislost nepotvrzuji. Riziko se vSak zda byt srovnatelné s rizikem pozorovanym u Zen

s nelééenou zjevnou hypertyreézou.

Pfed zah&jenim IéEby propylthiouracilem v t&hotenstvi je tieba individualné posoudit pomér pfinost
a rizik. Propylthiouracil se ma béhem téhotenstvi podavat v nejnizsi ucinné davce bez dalsiho podavani
hormond 3titné Zlazy. Pokud se propylthiouracil uzivd b&hem téhotenstvi, doporucuje se pedlivé

monitorovat matku, plod i novorozence.

Pribalova informace

Té&hotenstvi

it Nékteré
studie naznacuji, Ze u déti narozenych Zenam s hypertyredézou, které byly béhem téhotenstvi
léceny lécCivym pFipravkem <nazev pfipravku>, miZe existovat mirné zvysené riziko vrozenych
vad ve srovnani s détmi narozenymi Zzenam, které hypertyreézu nemaji, zatimco jiné studie
zvysené riziko nenaznacuji. Riziko neni vyssi nez riziko u déti narozenych Zenam s nelécenou
zjevnou hypertyre6zou béhem téhotenstvi. Pokud jste t&hotna, domnivate se, ze mizete byt
téhotnd, nebo planujete otéhotnét, okamzité o tom informujte svého Iékare. Béhem téhotenstvi mizete
byt I1&Cena pripravkem <nazev pripravku>, pokud mozné prinosy lécby prevazi nad moznymi riziky, které
pfipravek pro Vas a Vase nenarozené dité predstavuje.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

30. listopadu 2025

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

29. ledna 2026




