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Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n
signaaleja koskevista suosituksista
Hyvaksytty PRAC:n 14.—17. tammikuuta 2019 pitamassa kokouksessa

Tasséa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tasséa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

y“viivaEEU.

1. Biotiini — vaikutus kliinisiin laboratoriokokeisiin (EPITT
nro 19156)

Suun kautta otettavat ladakevalmisteet, jotka sisaltavat = 150 mikrogrammaa biotiinia per
annosyksikkd, ja parenteraaliset ladakevalmisteet, jotka sisdltavat = 60 mikrogrammaa biotiinia per
annosyksikkd

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Vaikutukset kliinisiin laboratoriokokeisiin

Biotiini saattaa vaikuttaa sellaisiin laboratoriokokeisiin, jotka perustuvat biotiinin ja streptavidiinin

yhteisvaikutukseen, johtaen joko virheellisen pieniin tai virheellisen suuriin koetuloksiin sen mukaan,

mika maaritys on kyseessa. Hairitsevan vaikutuksen riski on suurempi lapsilla ja munuaisten

vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, ja se suurenee annosten suuretessa. Laboratoriokokeiden

tuloksia tulkittaessa on otettava huomioon mahdollinen biotiinin hairitseva vaikutus, varsinkin jos
tulokset eivat ole johdonmukaisia kliinisen kuvan kanssa (esim. kilpirauhaskokeen tulokset jaljittelevat
Basedowin tautia biotiinia ottavilla oireettomilla potilailla tai vé&rat negatiiviset troponiinikokeen
tulokset biotiinia ottavilla sydaninfarktipotilailla). Jos kdytettavissd on vaihtoehtoisia kokeita, jotka

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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eivat ole herkkié biotiinin vaikutukselle, niitd on kaytettava, jos hairitsevda vaikutusta epaillaan.

Tilattaessa laboratoriotutkimuksia biotiinia ottaville potilaille on kysyttédva neuvoa

laboratoriohenkildkunnalta.

Pakkausseloste
2.Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin otat X:aa
Varoitukset ja varotoimet

[Valmisteen nimi] sisaltda <m&éaréd> biotiinia per <annosyksikkd>. Jos olet menossa
laboratoriokokeisiin, sinun on kerrottava laakarille tai laboratoriohenkilékunnalle, etté otat tai olet
askettain ottanut [Valmisteen nimi] -valmistetta, sill& biotiini voi vaikuttaa laboratoriokokeiden
tuloksiin. Kokeesta riippuen tulokset voivat olla virheellisen suuria tai virheellisen pienié biotiinin takia.

Laakéari saattaa pyytda sinua lopettamaan [Valmisteen nimi] -valmisteen ottamisen ennen

laboratoriokoetta. Huomaa my®6s, ettd muut valmisteet, joita saatat ottaa, kuten monivitamiinit tai

hiusten, ihon ja kynsien hyvinvointiin tarkoitetut ravintolisat, voivat myds sisaltda biotiinia ja vaikuttaa
laboratoriokokeiden tuloksiin. Kerro ladkarille tai laboratoriohenkildkunnalle, jos otat tallaisia
valmisteita.

2. Gabapentiini — dysfagia (EPITT nro 19296)

Valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset

Ruoansulatuselimisto
Melko harvinainen: dysfagia

Pakkausseloste
4 .Mahdolliset haittavaikutukset
Melko harvinaiset: saattaa esiintya enintddn 1 henkil6lla 100:sta

¢ Nielemisvaikeudet
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