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recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 14-17 ianuarie 2019

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este

v

taiat.

1. Biotina — Interferenta cu analizele clinice de laborator
(EPITT nr. 19156)

Pentru medicamentele cu administrare orala care contin =150 micrograme de biotind per doza unitara
si medicamentele cu administrare parenterala care contin =60 micrograme de biotina per doza unitara

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii pentru utilizare

Interferenta cu analizele clinice de laborator

Biotina poate interfera cu analizele de laborator care se bazeaza pe interactiunea dintre biotina-
streptavidind, obtinandu-se rezultate fie fals scazute, fie fals crescute, in functie de test. Riscul de
interferenta este mai mare la copii si adolescenti si la pacientii cu insuficienta renald si creste odata cu
marirea dozei. Cand se interpreteaza rezultatele analizelor de laborator, trebuie sa se ia in considerare
posibila interferentd cu biotina, mai ales daca se observa o lipsa de coerenta cu prezentarea clinica (de
exemplu, rezultate ale analizelor pentru tiroida care mimeaza boala Graves la pacienti asimptomatici
care utilizeaza biotind sau rezultate fals negative ale analizelor pentru troponina la pacienti cu infarct
miocardic care utilizeazd biotind). In cazul in care se suspecteazé o interferenta, trebuie efectuate
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analize alternative, care sa nu fie sensibile la interferenta cu biotina, daca sunt disponibile. Trebuie
consultat personalul laboratorului atunci cand se solicita analize de laborator pentru pacientii care
utilizeaza biotina.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati X
Atentionari si precautii

[Denumirea medicamentului] contine <cantitate> de biotind per <doza unitarda>. Dacad urmeaza sa vi
se efectueze analize de laborator, trebuie sa ii spuneti medicului sau personalului de laborator ca luati
sau ati luat recent [denumirea medicamentului], deoarece biotina poate sa afecteze rezultatele acestor
analize. In functie de analiz&, rezultatele pot fi fals crescute sau fals scizute, din cauza biotinei.
Medicul dumneavoastra va poate cere sa opriti administrarea de [denumirea medicamentului] inainte
de a efectua analizele de laborator. Trebuie sa stiti ca si alte produse pe care este posibil sa le luati, de
exemplu multivitamine sau suplimente pentru par, piele si unghii, pot sd contind biotina si sa afecteze
rezultatele analizelor de laborator. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de
laborator daca luati astfel de produse.

2. Gabapentina — Disfagie (EPITT nr. 19296)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: disfagie

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100

o Dificultate la inghitire
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