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Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 14.—17. jaanuari 2019
koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on l&bi

1. Biotiin — mdju kliiniliste laboriuuringute tulemustele
(EPITT nr 19156)

Suukaudsed ravimid, mis sisaldavad biotiini koguses =150 mikrogrammi annuse thiku kohta, ja
parenteraalsed ravimid, mis sisaldavad biotiini koguses =60 mikrogrammi annuse tUhiku kohta

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

M&ju laborianaltiside tulemustele

Biotiin v8ib m&jutada biotiini/streptavidiini koostoimel p8hinevate laborianaltiiside tulemusi, mistéttu
vOib see olenevalt anallusimeetodist anda kas liiga kdrgeid vdi liiga madalaid tulemusi. Selle mdju risk
on suurem lastel ja neerukahjustusega patsientidel ning risk suureneb annuse suurenedes.
Laborianalttside tulemuste tdlgendamisel tuleb arvestada biotiini véimalikku m&ju, eriti juhul, Kui
tulemused ei vasta Kkliinilisele pildile (nt Gravesi tdvele iseloomulikud kilpndérme laboriuuringu
tulemused biotiini vitvatel asumptomaatilistel patsientidel vdi valenegatiivsed tulemused troponiini
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maaramisel muiuokardiinfarktiga patsientidel, kes votavad biotiini). Kui kahtlustatakse sellist mdju, tuleb

vOimalusel kasutada muid laborianalltise, mis ei ole biotiini mdjule vastuvdtlikud. Laborianaliiside

maaramisel biotiini votvatele patsientidele tuleb ndu pidada laboritéotajatega.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne X'i votmist
Hoiatused ja ettevaatusabinéud

[Ravimi nimetus] sisaldab <kogus> biotiini <annuse Uhik> kohta. Kui teile kavatsetakse teha

laborianalliise, peate arstile vdi laboritd6tajatele teatama, et votate vdi olete hiljuti vétnud [ravimi

nimetus osastavas kdandes], sest biotiin v6ib mdjutada nende analliiside tulemusi. Olenevalt

analuusist véivad need biotiini toimel anda kas liiga kdrgeid v6i liiga madalaid tulemusi. Teie arst vdib

paluda teil I6petada [ravimi nimetus omastavas kdandes] votmine enne laborianaliiliside tegemist.

Samuti pidage meeles, et biotiini vBivad sisaldada ja laborianaltiside tulemusi méjutada ka muud

ravimid, naiteks juukseid, nahka v6i kuisi tugevdavad multivitamiinid v6i toidulisandid. Teatage oma
arstile voi laboritddtajatele, kui votate selliseid ravimeid.

2. Gabapentiin — dusfaagia (EPITT nr 19296)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed

Seedetrakti haired
Aeg-ajalt: disfaagia

Pakendi infoleht
4. Vdéimalikud kdérvaltoimed
Aeg-ajalt (vbib esineda kuni 1 inimesel 100st):

e neelamisraskus
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