Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné Udaje o interferenci biotinu s testy funkce Stitné zlazy z literatury

a spontannich hlaseni povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost interference mezi biotinem a testy
funkce stitné zlazy na zakladé interakce biotin/streptavidin za pfinejmensim moznou. Vzhledem ke
stale Cast&j&imu pouzivani potravinovych dopliik obsahujicich biotin existuje vyznamny potencial
klinicky nespravné 1é¢by pacientli s hypotyredzou v disledku falenych vysledkl testl. Je tfeba
zminit, Ze toto upozornéni o interferenci s biotinem bylo v neddvné dobé doplnéno do informaci

o pfipravcich obsahujicich levothyroxin . Stejné upozornéni se doporucuje doplnit také do informaci
o pripravcich obsahujicich liothyronin. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, ze v informacich

o pfipravcich obsahujicich liothyronin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

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

ZdtGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavér( tykajicich se liothyroninu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
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prinosu a rizik lecCivych pripravku obsahujicich liothyronin zustava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek
registrovany / lécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajti o pripravku
e Bod4.4

Interference s laboratornim testem:

Biotin miiZze interferovat s imunologickymi testy Stitné Zlazy, které vychazeji z interakce
biotin/streptavidin, coZz vede bud’ k faleSné sniZzenym, nebo fale$né zvySenym vysledkim
testd. Riziko interference se zvysuje s vysSimi davkami biotinu.

PFi interpretaci vysledk laboratornich testi je nutné vzit v ivahu moZny vliv biotinu, zejména
pokud je pozorovana nedostateéna koherence s klinickym obrazem.

V pripadé pacientd, kteFi uzivaji pripravky obsahujici biotin, je tfeba informovat pracovniky
laboratore, pokud je vyzadan test funkce Stithé Zlazy. Jsou-li_k dispozici, je tfeba pouzit
alternativni testy, které nejsou citlivé na interferenci s biotinem (viz bod 4.5).

e Bod4.5

Interference s laboratornim testem:

Biotin mizZe interferovat s imunologickymi testy S§titné Zlazy, které vychazeji z interakce
biotin/streptavidin, coZz vede bud’ k faleSné snizenym, nebo fale$né zvysenym vysledkim
testl (viz bod 4.4).

Pribalova informace
e Bod2
Upozornéni a opatfeni

Jestlize se chystate podstoupit laboratorni testy za celem sledovani hladin hormoni stitné
zlazy, musite informovat svého lékafe a/nebo pracovniky laboratofe, Ze uZivate nebo jste
v nedavné dobé uzival(a) biotin (znamy také jako vitamin H, vitamin B7 nebo vitamin B8).
Biotin mlZe ovlivnit vysledky Vasich laboratornich testii. V zavislosti na druhu testu mohou
byt vysledky v dlisledku uZivani biotinu faleSné zvySené nebo falesné snizené. Lékar Vas miize
pozadat, abyste pied provedenim laboratornich testli pfestal(a) biotin uZivat. Mate si byt
rovnéz védom(a) toho, Ze biotin mohou obsahovat i jiné pripravky, které mizete uzivat,
napfiklad multivitaminy nebo dopliiky stravy na vlasy, kéZi a nehty. To by mohlo ovlivnit
vysledky laboratornich testi. Informujte svého IékarFe a/nebo pracovniky laboratofe, jestlize
tyto pFipravky uzivate (viz bod ,.Dalsi Iédivé pFipravky a pfipravek [smysSleny nazev]“).

DalSi 1éCivé pripravky a pripravek [smysleny nazev]

Jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) biotin, musite o tom informovat svého

Iékafe a/nebo pracovniky laboratore, pokud se chystate podstoupit laboratorni testy za
ucelem sledovani hladin _hormont _stithné Zlazy. Biotin _mizZe ovlivnit vysledky Vasich
laboratornich testd (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



O

Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2024

PFedani prelozenych pFiloh té&chto zavérd 3. listopadu 2024
prislusnym narodnim organiim:

Implementace zavér( ¢lenskymi staty 2. ledna 2025
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):




