Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text podtrieny
a tucné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn udajti o pripravku
. Bod 4.4:

Interference s laboratornim testem:

streptavidin, coZ vede bud’ k faleSné snizenym, nebo falesné zvySenym vysledkiim testt. Riziko

interference se zvysuje s vy$Simi davkami biotinu.
Pri_interpretaci vysledkt laboratornich testl je nutné vzit v uvahu moZny vliv biotinu, zejména
pokud je pozorovana nedostatecna koherence s klinickym obrazem.

os s

U pacientt, ktefi uZivaji pripravky obsahujici biotin, ma byt personal laboratofe informovan, pokud

je poZadovan test funkce Stitné Zlazy. Jsou-li k dispozici, maji byt pouZity alternativni testy, které
nejsou citlivé na interferenci biotinu (viz bod 4.5)

° Bod 4.5:

Interference s laboratornim testem:

Biotin muZe interferovat s imunologickymi testy Stitné Zlazy, které vychdzeji z interakce biotin/

’ v v A% ’ ”

m, nebo fale$né zvySenym vysledkiim testu (viz bod

streptavidin, coZ vede bud' k falesné snizen

a.4).

Pribalova informace

. Bod 2:
Upozornéni a opatieni
[...]

Pokud se chystate podstoupit laboratorni vySetieni ke sledovani hladin_hormonu Stitné Zlazy,
musite informovat svého Iékafe a/nebo zaméstnance laboratore, 7e uZivate nebo jste v nedavné
dobé uZival(a) biotin (znamy také jako vitamin H, vitamin B7 nebo vitamin B8). Biotin mutZe ovlivnit
vysledky Vasich laboratornich testu. V zavislosti na druhu testu muZe v dusledku uZivani biotinu
dojit k faleSnému zvyseni nebo faleSnému sniZeni vysledku. LékaF Vas muZe poZadat, abyste pred
provedenim laboratornich testt prestal(a) uZivat biotin. Mate si byt rovné? védom(a) toho, Ze
biotin_mohou obsahovat i jiné pfipravky, které muZete uZivat, napfiklad multivitaminy nebo
dopliiky stravy pro vlasy, kuZi a nehty. To by mohlo ovlivnit vysledky laboratornich testu.

Informuijte svého Iékafe a/nebo zaméstnance laboratore, pokud tyto pfipravky uZivate (informace
viz bod DalSi léCivé pripravky a pripravek [smySleny ndzev] XX ug).

Dalsi |éCivé pripravky a pfipravek [smysleny nazev] XX ug [...]

Pokud uZivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) biotin, musite o tom informovat svého Iékare

a/nebo zaméstnance laboratore, pokud se chystate podstoupit laboratorni vySetieni ke sledovani

hladin_hormonu_Stitné Zlazy. Biotin _muZe ovlivnit vysledky VaSich laboratornich testl (viz

upozornéni a opatieni).




Souhrn udajti o pfipravku
. Bod 4.5:

Ucinky lé¢ivych piipravkd indukujicich cytochrom P-450: Léky indukujici enzymy, jako jsou

pripravky obsahujici trezalku teckovanou (Hypericum perforatum), mohou zvysit clearance
levothyroxinu v jatrech, coz vede ke sniZzeni sérovych koncentraci hormonu stitné zlazy.

s

Proto mohou pacienti podstupuijici substitucni [é¢bu Stitné Zlazy vvZzadovat zvySeni davky hormonu

v

Stitné Zlazy, pokud jsou tyto pfipravky podavany soubézné.

Pribalova informace
° Bod 2:
Ucinek pfipravku <smysleny nazev> je ovlivnén jinymi lé¢ivymi pfipravky a to nasledovné:

[...] pFipravky obsahujicimi tfezalku teckovanou (rostlinny lécivy pripravek).

Souhrn udaijti o pripravku

° Bod 4.5:

Inhibitory protonové pumpy:

Soubéiné poddavani s inhibitory protonové pumpy muZe zpusobit sniZzeni absorpce hormond Stitné

v

Zlazy v dusledku zvysSeni intragastrického pH zplisobeného inhibitory protonové pumpy.

Pfi soubézné lécbé se doporucuje pravidelné monitorovani funkce Stitné zlazy a klinické sledovani.
MuzZe byt nutné zvysit davku hormonu Stitné Zlazy.

Opatrnosti je tieba také p¥i ukonceni léCby inhibitory protonové pumpy.

Pribalova informace

. Bod 2:

Dalsi lécivé pripravky a pfipravek [smysleny nazev] XX ug

Ucinek pfipravku [smysleny nazev] XX pg je ovlivnén jinymi lé¢ivymi pFipravky, a to timto zp(isobem:
[...]

Inhibitory protonové pumpy:

[...]

Inhibitor rotonové pum jako _je omeprazol, esomeprazol antoprazol, rabeprazol

a lanzoprazol) se pouZivaji ke sniZzeni mnoZstvi kyseliny produkované Zaludkem, coZ muzZe sniZit
vstiebdvani levothyroxinu ze stfeva, a snizZit tak jeho ucinnost. Pokud béhem |éCby inhibitory
protonové pumpy uzivate levothyroxin, ma lékar sledovat funkci Vasi Stitné Zlazy a mozna bude
muset upravit davku pripravku [smysSleny nazev].



