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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2019 m. sausio 14-17 d. poseédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluote yra dokumento ,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, i$trauka. Sj dokumenta galima rasti ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Biotinas — ISkreipiamasis poveikis klinikiniy laboratoriniy
tyrimy rezultatams (EPITT Nr. 19156)

Geriamieji vaistiniai preparatai, kuriy vienoje dozéje yra 2150 mikrogramy, biotino, ir parenteriniu
bldu vartojami vaistiniai preparatai, kuriy vienoje dozéje yra 260 mikrogramy biotino

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Ispéjimai ir atsargumo priemonés

ISkreipiamasis poveikis klinikiniy laboratoriniy tyrimy rezultatams

Biotinas gali iSkreipti biotino ir streptavidino sgveika pagrjsty laboratoriniy_tyrimy rezultatus, todeél,
priklausomai nuo tiriamos medziagos, atlikus tyrimus gauti rodikliai gali bdti arba klaidingai mazesni,
arba klaidingai didesni. Didesné iSkreipiamojo poveikio rizika kyla vaikams ir pacientams, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, ir didéjant dozei, Si rizika didéja. Vertinant laboratoriniy tyrimy rezultatus, reikia
atsizvelgti | galima_biotino iSkreipiamajj poveikj, ypac jeigu tyrimy rezultatai neatitinka klinikiniy
pozymiy (pvz., su Greivso liga siejami skydliaukés tyrimy rezultatai nustatomi bioting vartojantiems
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pacientams, kuriems nepasireiSkia tos ligos simptomai, arba klaidingai neigiami troponino tyrimy
rezultatai nustatomi bioting vartojantiems, miokardo infarktg patyrusiems pacientams). Tais atvejais,
kai jtariamas biotino iSkreipiamasis poveikis, reikéty atlikti kitus tyrimus, kurie néra jautrds tokiam
iSkreipiamajam poveikiui, jeigu tokiy tyrimy_yra. UZzsakant laboratorinius tyrimus pacientams, kurie
vartoja bioting, reikéty pasikonsultuoti su laboratorijos darbuotojais.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant X
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Vienoje [vaistinio preparato pavadinimas] <dozéje> yra <kiekis> biotino. Jeigu jums numatoma atlikti
laboratorinius tyrimus, turite pasakyti savo gydytojui arba laboratorijos darbuotojams, kad vartojate
arba neseniai vartojote [vaistinio preparato pavadinimas], nes biotinas gali turéti jtakos tokiy tyrimy
rezultatams. Atsizvelgiant j tai, koks tyrimas atliekamas, dél biotino poveikio tyrimy rodikliai gali bati
klaidingai didesni arba klaidingi mazesni. Jisy gydytojas gali paprasyti iki atliekant laboratorinius
tyrimus nebevartoti [vaistinio preparato pavadinimas]. Taip pat turétuméte Zinoti, kad kituose
vaistuose, kuriuos galbut vartosite, pvz., multivitaminuose arba plaukams, odai ir nagams skirtuose
maisto papilduose, taip pat gali bati biotino ir jie gali turéeti jtakos laboratoriniy tyrimy rezultatams.

Jeigu vartojate tokius vaistus, pasakykite apie tai savo gydytojui arba laboratorijos darbuotojams.

2. Gabapentinas — Disfagija (EPITT Nr. 19296)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

VirsSkinimo trakto sutrikimai
Nedazni: disfagija

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100):

e rijimo sutrikimas
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