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A PRAC 2019. januéar 14-17-i tlésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szOvegrészek athézassat vannak megjellve.

1. Biotin — A klinikai laboratériumi vizsgalatokra gyakorolt
hatas (EPITT no 19156)

Dézisegységenként legalabb 150 mikrogramm biotint tartalmazd, szajon at torténd alkalmazasra
szolgal6é gyogyszerek és dozisegységenként legalabb 60 mikrogramm biotint tartalmazé, parenteralis
alkalmazasra szolgal6 gyoégyszerek esetén

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Klinikai laboratériumi vizsgalatokra gyakorolt hatas

A biotin befolyasolhatja azokat a laboratériumi vizsgalatokat, amelyek a biotin/sztreptavidin
kdlcsénhatdsan alapulnak, ami a vizsgalat tipusatdl fliggéen hamisan csékkent vagy hamisan
emelkedett vizsgéalati eredményekhez vezet. A befolyasolé hatas kockazata gyermekeknél és
vesekarosodasban szenvedd betegeknél magasabb, illetve az adag névelésével fokozddik. A
laboratériumi vizsgalatok eredményeinek értelmezésénél figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a

biotin befolyasolhatja a vizsgalati eredményeket, kiillébndsen akkor, ha az eredmény nem all

dsszhangban a klinikummal (pl. a pajzsmirigy-értékek Graves-korra utalnak biotint szedd, tiinetmentes
betegeknél, illetve hamisan negativ troponin-teszt biotint szedd, myocardialis infarctusban szenvedo

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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betegeknél). Befolyasold hatds gyanuja esetén olyan alternativ vizsgalatokat kell végezni, amennyiben
azok elérhetdk, amelyek eredményeit a biotin nem befolyasolhatja. Biotint szedd beteg esetében a
laboratériumi vizsgalatok kérésénél konzultalni kell a laboratérium munkatéarsaival.

Betegtajékoztatd
2.Tudnivaldk a(z) X szedése el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A [termék neve] <mennyiség> biotint tartalmaz <dozis egység=-enként. Amennyiben Onnél
laboratériumi vizsgalatokat fognak végezni, tédjékoztassa kezel6orvosat vagy a laboratérium
munkatarsat, hogy On jelenleg szed vagy a nemrégiben szedett [termék neve]-t, mivel a biotin
befolyasolhatja az ilyen vizsgalatok eredményét. A vizsgalattdl fliggéen az eredmény hamisan magas
vagy hamisan alacsony értéket mutathat a biotin hatésara. A kezelorvosa megkérheti Ont, hogy
hagyja abba a [termék neve] szedését a laboratériumi vizsgalatok elvégzése elbtt. Azt is figyelembe
kell vennie, hogy az On altal esetlegesen szedett egyéb készitmények, példaul multivitaminok vagy a
haj, a bér és a kérmok apolasara szolgald étrendkiegésziték szintén tartalmazhatnak biotint és
befolyasolhatjak a laboratériumi vizsgalatok eredménvyeit. Kérjiik, tédjékoztassa kezel6orvosat vagy a
laboratérium munkatarséat, ha On ilyen készitményeket szed.

2. Gabapentin — Dysphagia (EPITT no 19296)

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Emésztérendszeri betegségek és tilinetek
Nem gyakori: dysphagia

Betegtajékoztatdo
4 .Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori (100 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

e Nyelési nehézség
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