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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.—14. ¢ervna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

Propylthiouracil — nebezpeci vrozenych anomalii (EPITT
¢é. 19358)

Souhrn Gdaji o pFipravku
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku je tfeba informovat o moZnych rizicich uZivéni propylthiouracilu b&hem
téhotenstvi.

Té&hotenstvi

U téhotnych Zen je tfeba vhodnym zplsobem lécit hypertyredzu, aby se predeslo zdvaznym
komplikacim u matky a plodu.

Propylthiouracil mdZe prochézet lidskou placentou.

Studie na zviratech s ohledem na reprodukéni toxicitu nejsou dostate¢né. Epidemiologické studie

poskytuji z hlediska nebezpedi vrozenych malformaci rozporné vysledky.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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PFed zahajenim |é¢by propylthiouracilem v t&hotenstvi je tfeba individualné posoudit pomér p¥inost a
rizik. Propylthiouracil se ma béhem téhotenstvi podavat v nejnizsi tcinné davce bez dalSiho podavani
hormon( &titné ?ldzy. Pokud se propylthiouracil uzivé b&hem té&hotenstvi, doporuéuje se peélivé
monitorovat matku, plod i novorozence.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [ndzev pripravku] uzivat
Téhotenstvi

MoZnost, Ze pfipravek [nazev pfipravku] miZe pogkodit nenarozené dité, nelze zcela vyloudit.

Pokud jste t&hotna, domnivéte se, e miZete byt t&hotnd, nebo planujete otéhotnét, okamZité o tom
informujte svého lékafe. B&éhem téhotenstvi muzete byt Ié€ena pripravkem [nézev pfipravkul, pokud
mozné prinosy lé¢by prevazi nad moznymi riziky, které pripravek pro Vas a Vase nenarozené dité
predstavuije.
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