I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto liotironino
periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | literatliroje paskelbtus ir spontaniniy pranesimy duomenis apie biotino poveikj
skydliaukeés funkcijos tyrimy rezultatams, vadovaujanti valstybé naré laikosi nuomonés, kad biotino
poveikis skydliaukés funkcijos tyrimams, pagrjstas biotino ir streptavidino sgveika, yra bent
pagristai galimas. Atsizvelgiant | tai, kad biotino papildai naudojami vis dazniau, yra didelé tikimybég,
kad del klaidingy tyrimuy, rezultaty hipotiroze sergantiems pacientams bus skirtas netinkamas
klinikinis gydymas. Pazymeétina, kad neseniai | vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levotiroksino,
vaistinio preparato informacinius dokumentus jtrauktas jsp&jimas dél biotino poveikio. Tokj pat
ispéjima rekomenduojama jtraukti  liotironino vaistinio preparato informacinius dokumentus.
Vadovaujanti valstybé naré padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra liotironino,
informaciniai dokumentai turéty bati atitinkamai iS dalies pakeisti.

PerziGréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél liotironino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra liotironino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kas bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymé&jimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Poveikis laboratoriniu tyrimy rezultatams

Biotinas gall iSkreipti_biotino ir stregtawdlno saveika Qagrlstu |munoloq|n|u skvdllaukes

mazesni, arba klaidingai didesni. Didéjant biotino dozéms, poveikio tyrimu rezultatams rizika
didéja.

Vertinant laboratoriniy tyrimy rezultatus, reikia atsizvelgti j galimg biotino poveikj tyrimy
rezultatams, ypac jei matoma, kad rezultatai neatitinka klinikiniy poZymiu.

Laboratorijos darbuotojus reikia informuoti, kai skydliaukés funkcijos tyrima prasoma atlikti
pacientams, vartojantiems preparatus, kuriy sudétyje yra biotino. Esant galimybei, reikia

atlikti kitus tyrimus, kurie néra jautrds biotino poveikiui (Zr. 4.5 skyriu).

e 4.5 skyrius

Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

Biotinas gali iSkreipti biotino ir streptavidino saveika pagrjstu imunologiniy skydliaukés
funkcnos tyrimu rezultatus, todél atlikus tvrlmus gauti rodikliai gali buti arba klaidingai

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu Jums numatoma atlikti laboratorinius tyrimus skydliaukés hormony kiekiui nustatyti,
Jus turite informuoti savo gydytoja ir (arba) laboratorijos darbuotojus, kad vartojate arba

neseniai vartojote biotina (dar vadinama vitaminu H, vitaminu B7 arba vitaminu B8). Biotinas
gali turéti jtakos Jisy laboratoriniy tyrimy rezultatams. AtsiZzvelgiant j tai, koks tyrimas
atliekamas, dél biotino poveikio tyrimy rodikliai gali buti klaidingai didesni arba klaidingi
mazesni. Jusy gydytojas gali paprasyti iki atliekant laboratorinius tyrimus nebevartoti biotino.

Be to, Jius turétuméte Zinoti, kad kitu preparatuy, kuriuos Jas galbdat vartojate, pvz.,
multivitaminy arba plaukams, odai ir nagams skirty papildy, sudétyje taip pat gali buti

biotino. Tai gali turéti jtakos Iaboratorlnlu tyrimuy rezultatams. Jeigu vartojate tokius

vaistai ir [sugalvotas pavadinimas]").

Kiti vaistai ir <sugalvotas pavadinimas>

Jei Jums netrukus numatoma atlikti laboratorinius tyrimus skydliaukés hormony kiekiui
nustatyti, Jus turite informuoti savo gydytoja ir (arba) laboratorijos darbuotojus, jeigu
vartojate arba neseniai vartojote biotino. Biotinas gali turéti jtakos laboratoriniy tyrimy
rezultatams (Zr. skyriy ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés").




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. rugsejo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. lapkricio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskq keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. sausio 2 d.




