Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave o bezpecnosti (PSUR) pre liotyronin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatary o interferencii biotinu s testami funkcie Stitnej zlazy a zo
spontannych hlaseni veduci ¢lensky Stat povazuje interferenciu medzi biotinom a testami funkcie
Stitnej zlazy na zaklade interakcie biotin/streptavidin za prinajmensom opodstatnen( moznost.
Vzhladom na Coraz Castejsie pouzivanie vyzivovych doplnkov biotinu existuje vyznamny potencial
klinického nespravneho menezmentu pacientov s hypotyreoidizmom na zaklade faloSnych vysledkov
testov. Treba poznamenat, Ze do informacii o liekoch obsahujlcich levotyroxin bolo nedavno
zahrnuté upozornenie na interferenciu biotinu. Rovnaké upozornenie sa odportéa zahrnit do
informacii o lieku pre liotyronin. Veduci ¢lensky Stat dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky
obsahujlce liotyronin sa maji zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Koordinaéna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre liotyronin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho liotyronin je nezmeneny za predpokladu, ze budud prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4,4

Interferencie s laboratérnym testom:

Biotin méZe interferovat s imunologickymi testami funkcie Stitnej Zl'azy, ktoré s zaloZené na

vysledkov testov. Riziko interferencie sa zvysuje s vysSimi davkami biotinu.

Pri interpretécii vysledkov laboratdérnych testov sa musi vziat do ilvahy moZn4 interferencia s
biotinom, najmi ak sa pozoruje nedostatoéna savislost s klinickou prezentaciou.

V pripade pacientov uzivajicich lieky obsahujice biotin _ma byt laboratérny persondl
informovany, ked’ sa vyZaduje test funkcie Stitnej Zl'azy . Ak s dostupné, maji sa pouzit
alternativne testy, ktoré nie sd citlivé na interferenciu s biotinom. (pozri éast 4.5)

o Cast4,5

Interferencie s laboratérnym testom:

Biotin mdZe interferovat s imunologickymi testami funkcie Stitnej Zl'azy, ktoré si zaloZené na
interakcii biotinu/streptavidinu, ¢o vedie bud’ k faloSnému zniZzeniu alebo faloS§nému zvysSeniu

vysledkov testov (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast2
Upozornenia a opatrenia

Ak sa chystate podstapit laboratérne testovanie na sledovanie hladin horménov stitnej zl'azy,
musite informovat svojho lekdra a/alebo personal laboratdria, Ze uzZivate alebo ste

v poslednom case uzivali biotin (zndmy aj ako vitamin H, vitamin B7 alebo vitamin B8). Biotin
méze ovplyvnit vysledky vasich laboratérnych testov. V zavislosti od testu méZu byt vysledky
v_doésledku uzivania biotinu faloSne zvySené alebo faloSne zniZzené. Vas lekar vas moéze
pozZiadat, aby ste prestali uZivat biotin pred vykonanim laboratérnych testov. Je potrebné, aby
ste si uvedomili, Ze biotin méZu obsahovat aj iné lieky, ktoré uZivate, napriklad multivitaminy
alebo vyZivové dopinky na vlasy, koZu a nechty. To by mohlo ovplyvnit vysledky laboratérnych
testov. Ak uZivate takéto lieky, informujte o tom svojho lekara a/alebo laboratérny personal
(pozri éast Iné lieky a [vymysleny nazov]).

Iné lieky a [vymysleny nazov]

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali biotin, musite informovat svojho lekdra a/alebo

laboratérny personal, Ze sa chystate podstipit laboratérne testovanie na sledovanie hladin
horménov stitnej ZI'azy. Biotin mdze mat vplyv na vysledky vasich laboratérnych testov (pozri

dast Upozornenia a opatrenia).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym orgdnom:

3. novembra 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. januara 2025




