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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacfes do PRAC relativamente aos sinais™ que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar & informacdo do medicamento esté sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Biotina — Interferéncia com exames clinicos laboratoriais
(EPITT n.© 19156)

Para medicamentos para administracdo por via oral contendo =150 microgramas de biotina por dose
unitaria e medicamentos para administracdo por via parentérica contendo =60 microgramas de biotina
por dose unitaria

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Interferéncia com exames clinicos laboratoriais

A biotina pode interferir com exames clinicos laboratoriais baseados na interacao

biotina/estreptavidina, conduzindo a resultados de testes falsamente diminuidos ou falsamente

aumentados, consoante o0 ensaio. O risco de interferéncia € maior em criancas e doentes com

compromisso renal e aumenta para doses maiores de biotina. Na interpretacdo de resultados de

exames laboratoriais, deve ser tida em consideracédo a possivel interferéncia da biotina, especialmente

se se observar incoeréncia com os aspetos clinicos (por exemplo, resultados de testes de diagndstico

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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da tiroide para a doenca de Graves em doentes assintomaticos a tomar biotina, ou resultados falsos

negativos no teste de troponina em doentes com enfarte do miocardio a tomar biotina). Nos casos em

que se suspeita da interferéncia da biotina, devem ser utilizados, se disponiveis, testes alternativos

nao suscetiveis a esta interferéncia. Os técnicos do laboratério devem ser informados quando forem

solicitados exames laboratoriais em doentes a tomar biotina.

Folheto informativo
2.0 que precisa de saber antes de tomar X
Adverténcias e precaucodes

[Nome do medicamento] contém <quantidade> de biotina por <dose unitaria>. Se for fazer exames
laboratoriais, deve informar o seu médico ou o técnico do laboratério que esta a tomar ou tomou
recentemente [nome do medicamento], porque a biotina pode afetar os resultados desses testes. Os
resultados podem ser falsamente aumentados ou falsamente diminuidos, consoante a analise, devido a

interferéncia da biotina, O seu médico pode pedir-lhe para parar de tomar [nome do produto] antes de

realizar exames laboratoriais. De igual modo, deve estar informado de que outros produtos que possa

tomar, como multivitaminicos ou suplementos para o cabelo, pele ou unhas também podem conter

biotina e afetar o resultado de exames laboratoriais. Informe o seu médico ou o técnico do laboratério

se estiver a tomar esses produtos.

2. Gabapentina — Disfagia (EPITT n.© 19296)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Doencas gastrointestinais
Pouco frequentes: disfagia

Folheto informativo
4 .Efeitos indesejaveis possiveis
Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

e Dificuldade em engolir
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