EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

11 February 2019*
EMA/PRAC/37005/2019
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 14. az 17. januara 2019

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Biotin — Interferencia s klinickymi laboratornymi
vySetreniami (EPITT €. 19156)

Pre lieky na peroralne pouzitie obsahujuce = 150 mikrogramov biotinu na jednotku davkovania a pre
lieky na parenterdlne pouzitie obsahujlice = 60 mikrogramov biotinu na jednotku davkovania.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Interferencia s klinickymi laboratérnymi vySetreniami

Biotin mdZe interferovat s laboratérnymi vySetreniami, ktoré su zaloZené na interakcii

biotinu/streptavidinu, ¢o vedie k chybne znizenym alebo chybne zvy$enym vysledkom vysetreni,

v zavislosti od typu vySetrenia. Riziko interferencie je vyS$Sie u deti a pacientov s poruchou funkcie

obliCiek a zvySuje sa s vy388imi davkami. Pri interpretacii vysledkov laboratérnych vySetreni je potrebné
vziat do Uvahy moznu interferenciu s biotinom, najméa ak sa pozoruje nedostatoénd suvislost

s klinickymi prejavmi (napr. vysledky vySetreni Stitnej Zlazy napodobnujuce Gravesovu chorobu

u asymptomatickych pacientov <uzivajucich> <pouZzivajucich> biotin alebo chybne negativne vysledky

troponinového testu u pacientov s infarktom myokardu <uzivajucich> <pouzivajlucich> biotin).
V pripadoch podozrenia na interferenciu je potrebné pouZit alternativne vySetrenia, ktoré nie su citlivé

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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na interferenciu s biotinom, ak st dostupné. Vykonavanie laboratérnych vySetreni u pacientov

<uzivajlcich> <pouZivajlcich> biotin je potrebné konzultovat s laboratérnym persondlom.

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

[N&azov lieku] obsahuje <uviest mnoZstvo> biotinu na <jednotku davkovania>. Ak mate podstupit

laboratérne vySetrenia, musite povedat svojmu lekarovi alebo laboratérnemu personélu, 7e <uZivate=>

<pouZivate> alebo ste nedavno <uZivali> <pouzivali> [nazov lieku], pretoZe biotin mdze ovplyvnit
vysledky takychto vySetreni. Vysledky mdzu byt v zavislosti od vySetrenia chybne zvySené alebo
chybne znizené v désledku biotinu. Va$ lekdr vds mbze poziadat, aby ste pred vykonanim
laboratérnych vySetreni prestali <uzivat> <pouzivat> [nazov lieku]. Je potrebné si tiez uvedomit, 7e aj
iné pripravky, ktoré mozno uzivate, ako su napriklad multivitaminy alebo lieky a vyzivové doplnky na
vlasy, koZu a nechty, mézu obsahovat biotin a ovplyvnit vysledky laboratérnych vySetreni. Ak takéto
pripravky uzivate, informujte o tom svojho lekara alebo laboratérny personal.

2. Gabapentin — Dysfagia (EPITT €. 19296)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: dysfagia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 o0s6b)

e Problémy s prehitanim
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