I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par liotironina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus par biotina iedarbibu uz vairogdziedzera funkciju testiem no literatdras
un spontanajiem zinojumiem, vadosa dalibvalsts uzskata, ka biotina iedarbiba uz vairogdziedzera
funkciju testiem, kuras pamata ir biotina/streptavidina mijiedarbiba, ir vismaz pamatoti iesp€jama.
Nemot véra to, ka biotinu saturosi uztura bagatinataji tiek lietoti arvien biezak, pastav ievérojama
iespé&ja, ka pacientiem ar hipotireozi, pamatojoties uz kludainiem testu rezultatiem, var tikt
noziméta neatbilstoSa arstésana. Jaatzime, ka levotiroksinu saturosu zalu informacija nesen tika
ieklauts bridinajums par biotina ietekmi. Tadu pasu bridindjumu ieteicams ieklaut ari liotironina zalu
informacija. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka liotironinu saturoSu zaju informacija javeic attiecigi
grozijumi.

CMDh ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par liotironinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur liotironinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas apliecibas(-u) nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Ietekme uz laboratorijas testiem

Biotins var ietekmeét vairogdziedzera imuntestus, kuru pamata ir biotina/streptavidina
mijiedarbiba, izraisot vai nhu kludaini samazinatus, vai kludaini palielinatus testa rezultatus.
Mijiedarbibas risks palielinas, lietojot lielakas biotina devas.

Interpretéjot laboratorijas analizu rezultatus, janem véra iespéjama biotina ietekme, ipasi, ja
tiek noverota neatbilstiba kliniskajai ainai.

Pacientiem, kuri lieto biotinu saturosus produktus, ja ir nepiecieSams parbaudit

vairogdziedzera darbibu, ir jainforme laboratorijas personals. Ja tas ir iespéjams, jaizmanto
alternativi testi, kas nav jutigi pret biotinu (skatit 4.5. apakSpunktu).

e 4.5, apakSpunkts

Ietekme uz laboratorijas testiem

Biotins var ietekmét vairogdziedzera imuntestus, kuru pamata ir biotina/streptavidina
mijiedarbiba, izraisot kludaini samazinatus vai kludaini palielinatus testa rezultatus (skatit

4.4. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Qlanol at veikt Iaboratorlskas parba udes lai_kontrolétu valroqd2|edzera hormonu Ilmenl,

biotinu (ko sauc ari_par H vitaminu, B7 vitaminu vai B8 vitaminu). Biotins var_ietekmeét

laboratorisko parbauzu rezultatus. Atkariba no testa, biotina dél raditaji var buat klidaini

Jums partraukt biotina lietoSanu. Jums jazina ari, ka citi preparati, ko Jas varétu lietot,
pieméram, muIt|V|tam|n| vai uztura bag atinataji matu, adas un naqu vesellbal, var satureéet ari

laboratorijas personalu, ja lietojat Sadas zales (skatit sadalu Citas zales un [zalu

nosaukumsl]).

Citas zales un [zaJu nosaukums]

Ja lietojat vai nesen lietojat biotinu, Jums jainformeé arsts un/vai laboratorijas personals, kad

planojat veikt laboratorijas testus, lai uzraudzitu vairogdziedzera hormonu limeni. Biotins var
ietekmét laboratorijas testu rezultatus (skatit sadalu “Bridinajumi un piesardziba lietosana”).




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksme 2024. gada septembri

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana 2024. gada 3. novembris
valstu kompetentajam iestadém:

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2025. gada 2. janvaris
(registracijas apliecibas pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




