Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajqc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji liotyroniny, wnioski haukowe sa nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne dane z literatury i spontaniczne zgtoszenia dotyczace wptywu biotyny w
badaniach czynnosci tarczycy, wiodace panstwo cztonkowskie uwaza, ze wptyw biotyny na badania
czynnosci tarczycy w oparciu o wptyw biotyny i streptawidyny jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Ze wzgledu na coraz czestsze stosowanie suplementdw biotyny istnieje znaczne
prawdopodobienstwo niewtasciwego zarzadzania klinicznego u pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy
na podstawie fatszywych wynikow badan. Nalezy zauwazy¢, ze od niedawna w drukach
informacyjnych produktéow leczniczych zawierajgcych lewotyroksyne umieszcza sie ostrzezenie
dotyczace wptywu biotyny. Zaleca sie umieszczenie tego samego ostrzezenia w drukach
informacyjnych w odniesieniu do liotyroniny. Wiodace panstwo cztonkowskie stwierdzito, ze druki
informacyjne dotyczace produktow leczniczych zawierajacych liotyronine powinny zostac
odpowiednio zmienione.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z wnioskami
0gollnymi komitetu PRAC i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych liotyroniny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) substancje czynna liotyronine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4

Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych:

Biotyna moze wptywac¢ na badania immunologiczne tarczycy bazujace na interakcji biotyny i

streptawidyny, prowadzac do fatszywie obnizonych lub falszywie podwyzszonych wynikéw
badan. Ryzyko takiego wplywu zwieksza sie wraz ze wzrostem dawek biotyny.

Przy interpretacji_wynikéw badan laboratoryjnych nalezy wziaé pod uwage mozliwosé
interferencji_biotyny, zwlaszcza w przypadku stwierdzenia braku spéjnosci wynikéw z
obrazem klinicznym.

W_odniesieniu do pacjentow przyjmujacych produkty zawierajace biotyne w przypadku
przeprowadzenia badania czynnosci tarczycy nalezy poinformowaé o tym pracownikéw

laboratorium. Nalezy zastosowaé alternatywne metody oznaczania, ktére nie sg podatne na

interferencje z biotyna, jesli sa one dostepne (patrz punkt 4.5).
e Punkt 4.5

Nieprawidiowe wyniki badan laboratoryjnych:

Biotyna moze wptywaé na badania immunologiczne tarczycy bazujace na interakcji biotyny i

streptawidyny, prowadzac do fatszywie obnizonych lub falszywie podwyzszonych wynikéw
badan (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jezeli u pacjenta maja zosta¢ wykonane badania laboratoryjne sprawdzajace poziom
hormonoéw tarczycy, pacjent powinien poinformowac lekarza lub pracownikéw laboratorium
o0 obecnym lub niedawnym przyjmowaniu biotyny (wystepujacej tez pod nazwami: witamina
H, witamina B7 albo witamina B8). Biotyna moze wplywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych.
W _zaleznoséci od badania z powodu przyjmowania biotyny wyniki moga by¢ falszywie
podwyzszone lub falszywie zanizone. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie stosowania
biotyny przed wykonaniem badan laboratoryjnych. Nalezy réwniez pamietaé, Z2e inne
przyjmowane przez pacjenta produkty, takie jak preparaty multiwitaminowe lub suplementy
na wlosy, skoére i paznokcie moga takze zawierac biotyne. Moze to wptyna¢ na wyniki badan
laboratoryjnych. W przypadku przyjmowania takich produktéw nalezy poinformowa¢é o tym
lekarza lub pracownikow laboratorium (patrz punkt ,Lek [nazwa wiasna] a inne leki”).

Lek <nazwa witasna> a inne leki

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat biotyne, musi poinformowac o tym
lekarza lub pracownikéw laboratorium, jesli maja byé u niego wykonane badania
laboratoryjne poziomu hormonéw tarczycy. Biotyna moze wplywa¢ na wyniki badan
laboratoryjnych (zob. punkt ,,Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci”).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska>



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

3 listopada 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

2 stycznia 2025 r.




