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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
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vyboru PRAC k signalum

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.—17. ledna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauby.

Biotin — Interference s klinickymi laboratornimi testy
(EPITT C. 19156)

Lé&ivé pripravky uréené k peroralnimu podani, které obsahuji = 150 mikrogramd biotinu v jednotlivé
davce, a lé¢ivé pripravky uréené k parenterdinimu podani, které obsahuji = 60 mikrogram{ biotinu
v jednotlivé davce

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Upozornéni a opatfeni pro pouziti

Interference s klinickymi laboratornimi testy

Biotin m{Ze interferovat s laboratornimi testy zaloZenymi na interakci biotinu a streptavidinu, co?
mdze vést bud k fale¥né snizenym, nebo fale3né zvySenym vysledkim testl, podle druhu vy$etfeni.
Riziko interference je vy3i u déti a pacientd s poruchou funkce ledvin a vzrlsté pti podani vyssich
déavek. Pti interpretaci vysledkd laboratornich testd je tfeba zohlednit ptipadnou interferenci s
biotinem, zejména pokud jsou vysledky v rozporu s klinickym obrazem (napf. vysledky testu Stitné
7lazy u asymptomatickych pacientt uzivajicich biotin, napodobujici Gravesovu-Basedowovu nemoc,
nebo fale$né negativni vysledky testu na troponin u pacientd s infarktem myokardu uZivajicich biotin).
Jsou-li dostupné, mély by byt v pripadé podezieni na interferenci s biotinem pouzity alternativni testy,

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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které nejsou nachylné k interferenci s biotinem. PFi pfedepisovani laboratornich testl pacientim, ktefi
uzivaji biotin, je vhodné se poradit s laboratornimi pracovniky.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek X pouZivat
Upozornéni a opatreni

[Nazev pripravku] obsahuje <mnozstvi> biotinu v <jednotlivé davce>. Pokud planujete podstoupit
laboratorni vy$etieni, musite sdélit svému |ékati nebo laboratornim pracovnikdim, e uZivate nebo jste
v neddvné dobé uzil(a) [ndzev pFipravku], nebot biotin miZe vysledky takovych vySetfeni ovlivnit.

V zavislosti na druhu vyetfeni mohou byt v ddsledku uziti biotinu jeho vysledky fale3né zvysené nebo
fale3né snizené. Va$ |ékat Vs mize poradat, abyste [nazev pFipravku] pted laboratornim vy$etfenim
prestal(a) uzivat. Mé&l(a) byste také v&dét, Ze i jiné pFipravky, které mizete uzivat, napf. multivitaminy
nebo doplfiky stravy pro vlasy, kiii a nehty, mohou rovné? obsahovat biotin a ovlivnit vysledky
laboratornich vySetieni. V ptipadé€, Ze takové ptipravky uzivate, informujte, prosim, svého |ékare Ci
laboratorni pracovniky.
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