Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for liotyronin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data fran litteraturen och spontan rapportering om biotininterferens
med skoldkortelfunktionstester, anser den ledande medlemsstaten att interferens mellan biotin och
skoldkortelfunktionstester som bygger pa en biotin/streptavidin-interaktion atminstone &r en rimlig
mojlighet. Med tanke pd att det blir allt vanligare med anvandning av biotintillskott finns det en
betydande potential for klinisk felbehandling av patienter med hypotyreos pa grundval av falska
testresultat. Det bér noteras att en varning om biotininterferens nyligen har inkluderats i
produktinformationen till Iakemedel som innehaller levotyroxin. Det rekommenderas att samma
varning laggs till i produktinformationen for liotyronin. Den ledande medlemsstaten drog darfor
slutsatsen att produktinformationen fér lakemedel som innehaller liotyronin bér &ndras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for liotyronin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet fér
ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller liotyronin &r oférdndrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda lakemedien)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4

Interferens med laboratorietester:

Biotin kan interferera med immunologiska skdéldkértelanalyser som bygger p& en
biotin/streptavidin-interaktion, vilket leder till antingen falskt l&ga eller falskt héga
testresultat. Risken for interferens okar med hogre doser biotin.

Vid tolkning av resultaten av laboratorietester maste mdjlig biotininterferens beaktas,
sdrskilt vid bristande dverensstammelse med den kliniska bilden.

Nir_ett test av_skoldkértelfunktionen bestills for patienter som tar biotininnehdllande
ladkemedel ska laboratoriepersonalen informeras. Om alternativa tester som inte dr kansliga
for biotininterferens finns ska sddana anvéandas (se avsnitt 4.5).

e Avsnitt 4.5

Interferens med laboratorietester:

Biotin kan interferera med immunologiska skdldkértelanalyser som baseras pd en
biotin/streptavidin-interaktion, vilket leder till antingen falskt ldga eller falskt hoéga
testresultat (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
e Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Om laboratorietester ska utforas for att kontrollera dina nivder av skéldkoértelhormoner maste
du informera din ldkare och/eller laboratoriepersonalen om att du tar eller nyligen har tagit
biotin (kallas dven vitamin H, vitamin B7 eller vitamin B8). Biotin kan pdverka resultaten av
dessa laboratorietester. Beroende p3a vilket test som anvdnds kan biotin leda till vilseledande
resultat som visar falskt héga eller falskt ldga virden. Det kan hdnda att likaren ber dig sluta
ta biotin innan ndgra laboratorietester gors. Tank dven pd att andra produkter som du tar, till
exempel multivitaminer eller kosttillskott for har, hud och naglar, ocksd kan innehdlla biotin.
Detta kan pdverka resultaten vid laboratorietester. Tala om fér ldkaren och/eller
laboratoriepersonalen om du tar ndgra sddana produkter (se avsnittet "Andra ldkemedel och

[fantasinamn]”).

Andra lakemedel och <fantasinamn>

Om du tar eller nyligen har tagit biotin mdste du informera ldkaren och/eller
laboratoriepersonalen innan du genomgar ndgra laboratorietester for att kontrollera dina
nivder av skoéldkortelhormoner. Biotin kan pdverka resultaten av dessa laboratorietester (se
avsnittet "Varningar och forsiktighet™).




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

September 2024 CMD(h)-moéte

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

3 november 2024

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande fér férsaljning):

2 januari 2025




