Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Biotebal, 5 mg, tabletki
Biotinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Biotebal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotebal
Jak stosowac lek Biotebal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Biotebal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Biotebal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek nalezy do grupy preparatow witaminowych. Wchodzaca w jego sktad biotyna jest witaming
rozpuszczalng w wodzie, zaliczang do grupy witamin B.

Biotebal stosuje si¢ w niedoborze biotyny.

Lek moze by¢ stosowany w wynikajacych z niedoboru biotyny przypadkach: wypadania wtosow,
zaburzen wzrostu paznokei i wltosow oraz ich nadmiernej tamliwos$ci oraz stanow zapalnych skory
zlokalizowanych wokét oczu, nosa, ust.

Biotyna wspomaga procesy powstawania keratyny i réznicowania si¢ komorek naskorka oraz wlosow
1 paznokci, poprawiajac ich stan.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotebal

Kiedy nie stosowa¢ leku Biotebal
Jesli pacjent ma uczulenie na biotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Biotebal nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Biotebal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Biotyna wptywa na niektore metody wykonywania oznaczen, czyli moze znieksztatcac niektore
wyniki badan laboratoryjnych, nie ma jednak wplywu na rzeczywiste wartosci dotyczace hormonow,
czynnikow, parametrow oraz lekow we krwi. Dlatego przed wykonaniem badan (takich jak np. FT4,



FT3, 25(0OH)D, kortyzol, digoksyna, TSH, hCG, troponina, PSA) zaleca si¢ przerwanie stosowania
leku Biotebal na 3 dni przed planowanym badaniem, chyba ze laboratorium wyda inne zalecenia
w tym zakresie. Nalezy tez pamigtac, ze inne przyjmowane produkty, takie jak preparaty
wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na poprawe wtosow, skory i paznokci moga
rowniez zawiera¢ biotyne i wptywac¢ na wyniki badan laboratoryjnych.

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powodujg zmniejszenie
stezenia biotyny we Krwi.
Hormony steroidowe mogg przyspieszac proces rozpadu biotyny w tkankach.

Biotebal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania leku nie nalezy jednocze$nie spozywac surowego biatka jaja kurzego,
poniewaz moze to spowodowac zahamowanie wchtaniania biotyny.

Alkohol powoduje zmniejszenie stezenia biotyny we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Tlo$¢ biotyny zawarta w leku Biotebal znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
W ciazy, dlatego leku nie nalezy stosowac u kobiet w tym okresie.

Karmienie piersig

Tlos¢ biotyny zawarta w leku Biotebal znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
karmigcych piersia. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby wptywato to na
niemowlg karmione piersig. Leku nie nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wiasciwosci biotyny oraz rodzaj stwierdzanych dziatan niepozadanych wskazuja, ze lek nie wptywa
niekorzystnie na wykonywanie tych czynnosci.

Lek Biotebal zawiera sorbitol (E 420)

Biotebal zawiera 111,50 mg sorbitolu (E 420) w kazdej tabletce.

3. Jak stosowaé lek Biotebal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
zwykle 5 mg na dobe.

Uwaga: lek nalezy stosowac regularnie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Biotebal
Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi.

Pominiecie zastosowania leku Biotebal
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe i pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Biotebal

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,Lot/LOT” oznacza
numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biotebal

- Substancja czynng leku jest biotyna. Kazda tabletka zawiera 5 mg biotyny.

- Pozostate sktadniki leku to: sorbitol (E 420), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna.

Jak wyglada lek Biotebal i co zawiera opakowanie
Tabletki Biotebal sg barwy bialej, obustronnie ptaskie, o gtadkiej powierzchni.

Tekturowe pudetko zawiera odpowiednio:
30, 60 lub 90 tabletek w blistrach z folii Aluminium/PVC.

Nie wszystkie wielkos$ci i rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Deba
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z implementacjg zmiany [AIN wprowadzong w dniu 30.09.2020 r.



