1. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a liotironinra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol és a spontan jelentésekbol rendelkezésre alld adatokat, melyek
a biotin pajzsmirigyfunkcids vizsgalatokkal valé interferenciajara vonatkoznak, a vezet6 tagallam
ugy véli, hogy a biotin és a pajzsmirigyfunkcios vizsgalatok kozotti, a biotin/sztreptavidin
kolcsonhatason alapuld interferencia legalabbis észszerii lehetdség. A biotin étrend-kiegészitok
egyre gyakoribb alkalmazasa miatt jelentds az esélye annak, hogy téves vizsgalati eredmények
alapjan helyteleniil kezelik a hypothyreosisban szenvedo betegeket. Megjegyzendd, hogy a biotin
interferenciajara vonatkozo figyelmeztetést nemrég illesztették be a levotiroxint tartalmazo
gyogyszerek kisérdirataiba. Javasoljuk, hogy ugyanezt a figyelmeztetést illesszék be a liotironin
kiséroirataiba is. A vezetd tagallam arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a liotironint tartalmazo
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdin a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintd moédositasok indoklasa

A liotironinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
liotironint tartalmazé gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasa



A Kkiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

Laboratoriumi vizsgalatok soran fellépo zavaré hatasok:

A __ biotin __megzavarhatja a __ biotin/sztreptavidin __koélcsonhatason _alapulé pajzsmirigy-
immunvizsgalatokat, ami tévesen csokkent vagy tévesen emelkedett vizsgalati értékekhez
vezethet. A zavard hatasok kockazata fokozottan fennall a biotin nagyobb adagban torténé
alkalmazasakor.

A laboratéoriumi vizsgalatok eredménveinek értelmezésekor figyelembe kell venni a biotin
esetleges zavaro hatasat, Kiilonosen, ha a klinikai képpel valo koherencia hianva figvelheto meg.

Biotintartalmu készitménvt szedo betegek esetében tajékoztatni kell a laboratoriumi személyzetet,

ha pajzsmirigymiikodési vizsgalat elvégzésére van sziikség. Lehetoség szerint olvan alternativ

vizsgalatokat kell alkalmazni, amelvek nem érzékenvek a biotin okozta interferenciara (lasd 4.5.
ont).

e 4.5 pont

Laboratoriumi vizsgalatok soran fellépo zavaré hatasok:

A biotin befolyasolhatja a biotin/sztreptavidin Kkoélcsonhatason alapuldo  pajzsmirigy-
immunvizsgalatokat, ami tévesen csokkent vagy tévesen emelkedett vizsgalati értékekhez vezet
(lasd 4.4. pont).

Betegtajékoztato
e 2 pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha pajzsmirigyhormon-szintjének ellendrzése céljaboél laboratériumi vizsgalatra Kkésziil,
tajékoztatnia Kkell kezel6orvosat és/vagy a laboratoriumi személyzetet, hogy biotint (mas néven H-
vitamint, B7-vitamint vagy BS8-vitamint) szed vagy szedett a kozelmultban. A biotin
befolyasolhatja a laboratoriumi vizsgalatok eredményeit. A vizsgalattol fiiggéen az eredmény
tévesen magas vagy tévesen alacsony lehet a biotin hatasara. Elofordulhat, hogy kezeléorvosa arra
kéri Ont, hogy hagyja abba a biotin szedését a laboratériumi vizsgalatok elvégzése elétt. Azt is
tudnia kell, hogy az esetlegesen szedett egyéb készitmények, mint példaul a multivitaminok vagy
a haj-, bor- és koromerdsito taplalékkiegészitok is tartalmazhatnak biotint. Ez befolvasolhatja a
laboratériumi vizsgialatok eredményeit. Kérjiik, tiajékoztassa kezeloorvosat és/vagy a
laboratorium személyzetét, ha ilyen készitményeket szed (lasd az Egvéb gyogyszerek és a(z)
[gyogyszer fantazianeve] pontot).

Egyéb gyogyszerek €s a(z) [gyogyszer fantazianeve]

Ha On biotint szed vagy szedett a kozelmiltban, tijékoztatnia kell kezelGorvosit és/vagy a
laboratériumi személyzetet, ha a pajzsmirigyhormon szintjének ellenorzésére szolgald
laboratoriumi vizsgalatra Kkésziil. A biotin _befolyasolhatja a laboratériumi vizsgalatok
eredményeit (Iasd a Figyelmeztetések és ovintézkedések pontot).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éallaspont elfogadasa: 2024. szeptemberi CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024. november 3.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2025. januar 2.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




