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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur-

1. Biotin — Truflandi ahrif & klinisk rannséknarstofuprof
(EPITT nr. 19156)

Fyrir Iyf til inntdku sem innihalda =150 mikrégromm biotins i hverri skammtaeiningu og stungulyf til
inndaelingar sem innihalda 260 mikrégromm biotins i hverri skammtaeiningu

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Truflandi ahrif & klinisk rannséknarstofupréf

Biotin getur haft truflandi &hrif & nidurstédur rannséknastofupréfa byggdar & milliverkun

biotins/streptavidins pannig ad nidurstédurnar geta ordid falskt laegri eda falskt heaerri eftir pvi hvada

meeliadferd er notud. Heettan & truflun er meiri hja bérnum og sjuklingum sem eru med skerta
nyrnastarfsemi og eykst vid steerri skammta.

Pegar nidurstddur rannséknarstofuprdéfa eru tulkadar verdur ad taka tillit til hugsanlegra truflandi ahrifa

biotins einkum ef samsvorun vid kliniskt Astand skortir (t.d. ef nidurstédur & skjaldkirtilsstarfsemi likja

eftir Graves sjukddédmi hja einkennalausum sjuklingum sem taka biotin eda falskt neikvaedar nidurstédur

ar trépdénin meelingu hja sjaklingum med hjartadrep sem taka biotin). Nota & adrar meaeliadferdir par

sem biotin hefur ekki truflandi ahrif & nidurstédurnar, ef peer eru tilteekar, i peim tilvikum sem grunur
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er um truflandi ahrif. Leita skal rdda hja starfsménnum rannséknarstofunnar pegar 6skad er eftir

rannsoknarstofupréfum hja sjuklingum sem taka biotin.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota X
Varnadarord og varudarreglur

[Heiti lyfs] inniheldur <magn> biotins i hverri <skammtaeiningu>. Ef pu att ad fara i
rannséknarstofuproéf verdur pd ad segja leekninum eda starfsménnum rannséknarstofunnar ad pu notir
eda hafir nylega notad [heiti lyfs], par sem biotin geeti haft ahrif & nidurstédur slikra rannsékna. Eftir
pvi hvada rannsdkn & i hlut geetu nidurstédurnar ordid falskt heerri eda falskt leegri vegna ahrifa fra
biotini. Leeknirinn geeti bedid pig ad heetta ad nota [heiti lyfs] adur en rannséknarstofuproéf eru gerd.
Einnig skal hafa i huga ad adrar vérur sem pu notar svo sem fjélvitamin eda beetiefni fyrir har, hid og
neglur geta einnig innihaldid biotin og haft ahrif a4 nidurst6dur rannséknarstofupréfa. Vinsamlegast
upplysid leekninn eda starfsmenn rannséknarstofunnar ef pu notar slikar vorur.

2. Gabapentin — Kyngingartregda (EPITT nr. 19296)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar: Kyngingartregda

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Kyngingarérdugleikar
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