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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 14-17 stycznia 2019 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wers;ji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Biotyna — interferencja w klinicznych badaniach
laboratoryjnych (EPITT nr 19156)

Dotyczy produktéw leczniczych do stosowania doustnego, zawierajacych =150 mikrograméw biotyny
na jednostke dawki i produktéow leczniczych do stosowania pozajelitowego, zawierajacych
>60 mikrograméw na jednostke dawki

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Interferencja w klinicznych badaniach laboratoryjnych

Biotyna moze wptywac na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny,
prowadzac do fatszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikéw badan, w zaleznosci od
préby. Ryzyko interferencji jest wieksze u dzieci i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i wzrasta
w _przypadku wiekszych dawek. Interpretujgc wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwg_interferencje biotyny, zwtaszcza jezeli obserwuje sie brak zgodnosci z prezentacijg_kliniczng
(np. wyniki badania tarczycy imitujgce wyniki wskazujgce na chorobe Gravesa-Basedowa u
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przyjmujacych biotyne pacjentéw bez objawéw tej choroby lub fatszywie negatywne wyniki testéw

troponinowych u pacjentéw z zawatem miesnia sercowego przyjmujgcych biotyne). W przypadkach, w
ktérych podejrzewa sie wystapienie interferencji, nalezy wykonac alternatywne, niepodatne na
interferencje z biotyng, badania, jezeli sg one dostepne. Jesli zleca sie badania laboratoryjne u
pacjentéw przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowac sie z personelem laboratorium.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku X
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

[Nazwa wiasna] zawiera <ilo$¢> biotyny na <jednostka dawki>. Jesli pacjent ma by¢ poddany
badaniom laboratoryjnym, musi poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze niedawno
przyjmowat lek [nazwa witasna], poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W zaleznosci od
badania, wyniki mogg by¢ fatszywie podwyzszone lub fatszywie niskie ze wzgledu na biotyne. Lekarz
moze nakazac zaprzestania przyjmowania leku [nazwa wtasna] przed przeprowadzeniem badan
laboratoryjnych. Nalezy réwniez pamietac, ze inne ewentualnie przyjmowane produkty, takie jak
preparaty wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na poprawe wtoséw, skoéry i paznokci
mogg_rowniez zawierac biotyne i wptywac na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje
takie produkty, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratoryjnemu.

2. Gagapentyna — dysfagia (EPITT nr 19296)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: dysfagia

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb

e Trudnosci z potykaniem
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