Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za liotironin, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o interferenciji biotina s pretragama funkcije stitnjace iz literature i
spontanih prijava, vodeéa drzava ¢lanica smatra da je interferencija izmedu biotina i pretrage
funkcije stitnjace na temelju interakcije biotina/streptavidina barem razumna mogucénost. S obzirom
na sve ¢eS¢u primjenu dodataka prehrani koji sadrze biotin, postoji znacajna mogucnost klinicki
pogresnog zbrinjavanja bolesnika s hipotireozom na temelju laznih rezultata pretraga. Vazno je
napomenuti da je upozorenje o interferenciji biotina nedavno uklju¢eno u informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze levotiroksin. Preporucuje se isto upozorenje ukljuciti u informacije o lijeku za
liotironin. Vodeca drzava clanica zakljudila je da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
liotironin potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za liotironin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) liotironin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio4.4

Interferencije s laboratorijskim pretragama:

Biotin moze utlecatl na imunotestove sStitnjace k01| se temeI]e na |nterakC|]

Rizik od interferencije povecéava se s ve¢im dozama biotina.

Pri tumacenju rezultata laboratorijskih pretraga potrebno je uzeti u obzir mogucu
interferenciju biotina, osobito ako se uoéi nedosljednost s klinickom slikom.

Za bolesnike koji uzimaju lijekove ili dodatke prehrani koji sadrze biotin, laboratorijsko
osoblje treba biti o tome obavijesteno kada se zatraZi pretraga funkcije stitnjace. Ako je to
mogucde, potrebno je koristiti zamjenske testove koji nisu osjetljivi ha interferenciju biotina.

(vidjeti dio 4.5.).
e Dio4.5

Interferencije s laboratorijskim pretragama:

Biotin mozZe utjecati nha imunotestove stitnjace koji se temelje na interakciji
biotina/streptavidina, sto dovodi do laZno smanjenih ili laZzno povecanih rezultata pretrage

(vidjeti dio 4.4).
Uputa o lijeku

e Dio 2.
Upozorenja i mjere opreza

Ako cete uskoro biti podvrgnuti laboratorijskim pretragama radi pra¢enja razine hormona
stitnjace, morate obavijestiti svog lije¢nika i/ili laboratorijsko osoblje da uzimate ili ste
nedavno uzimali biotin (poznat i kao vitamin H, vitamin B7 ili vitamin B8). Biotin moze
utjecati na rezultate Vasih laboratorijskih pretraga. Ovisno o koristenom testu, rezultati
mogu biti lIaZno visoki ili laZno niski zbog biotina. Lije¢nik moZe od Vas zatraziti da

prest anete uzimati blotln prije provodema Iaboratornsklh pretraga. Imalte na umu da i

prehrani za kosu, kozu i nokte, takoder mogu sadrzavati biotin. To moze utjecati na
rezultate Iaboratornsklh pretraqa Obavnestlte svoqg Inecnlka i/ili Iaboratornsko osoblle ako

Drugi lijekovi i <novoizumljeno ime>

Ako uzimate biotin ili ste ga nedavno uzimali, morate obavijestiti svog lije¢nika i/ili
laboratorijsko osoblje prije nego budete podvrgnuti laboratorijskim pretragama radi

pracenja razine hormona stitnjace. Biotin moZe utjecati na rezultate vasih laboratorijskih
pretraga (pogledajte dio ,Upozorenja i mjere opreza™).




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u rujnu 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 3. studenoga 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama clanicama 2. sije¢nja 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




