Ulotka dla pacjenta

NaleZy przeczytaé uwazinie calq ulotke, poniewa? zawiera ona wazne informacje dla

pacjenta.

Lek ten dostepny jest bez recepty, aby mozna bylto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Biotebal 2,5

i Biotebal 5 ostroznie i zgodnie z informacjq w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jq bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

BIOTEBAL 2,5 2,5 mg, tabletki
BIOTEBAL 5 5 mg, tabletki
(Biotinum)

Sklad leku

Jedna tabletka zawiera:

substancj¢ czynna odpowiednio 2,5 mg lub 5 mg biotyny oraz

substancje pomocnicze: sorbitol, magnezu stearynian, krzemionke koloidalna.

Opakowanie
30 tabletek w blistrach lub w polietylenowym pojemniku.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

Co to jest Biotebal 2,5 i Biotebal 5 i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ Biotebal 2,5 i Biotebal 5

Jak stosowac Biotebal 2,5 i Biotebal 5

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5

Inne informacje

SNk P =

1. Co to jest Biotebal 2,5 i Biotebal 5 i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Biotebal 2,5 i Biotebal 5 stosuje si¢ w niedoborze biotyny.

Niedobor biotyny powoduje u ludzi zapalenie skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust,
zapalenie spojowek, zaburzenia wzrostu paznokci i wlos6w oraz ich nadmierna famliwos¢,
zaburzenia przemiany thuszczow.

Biotyna wspomaga procesy powstawania keratyny i roznicowania si¢ komorek naskorka oraz
wlosow 1 paznokci, poprawiajac ich stan.
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2. Zanim zastosuje si¢ Biotebal 2,5 i Biotebal 5

Nie nalezy stosowad leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5, jesli:

e u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na biotyng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5.

Stosowanie leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5 7 jedzeniem i piciem
Podczas przyjmowania leku nie nalezy jednocze$nie spozywac surowego biatka jaja kurzego,
poniewaz moze to spowodowac zahamowanie wchtaniania biotyny.

Zachowanie szczegdlnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujqcych lek
Ciqza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza.

[lo$¢ biotyny zawarta w leku Biotebal 2,5 1 Biotebal 5 znacznie przekracza zalecone dzienne
spozycie dla kobiet w ciazy, dlatego leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet w tym okresie.

Karmienie piersiq

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza.

[lo$¢ biotyny zawarta w leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5 znacznie przekracza zalecone dzienne
spozycie dla kobiet karmiacych piersia. Biotyna przenika do mleka kobiecego, jednak nie
stwierdzono, aby wplywalo to na niemowle karmione piersia. Z tego powodu leku nie nalezy
stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Wtasciwosci biotyny oraz rodzaj stwierdzanych dziatan niepozadanych wskazuja, ze lek nie
wptywa niekorzystnie na wykonywanie tych czynnosci.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5
Lek zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekow

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) oraz alkohol
powoduja zmniejszenie stgzenia biotyny we krwi.

Hormony steroidowe moga przyspieszaé¢ proces rozpadu biotyny w tkankach.

3. Jak stosowa¢ lek Biotebal 2,5 i Biotebal 5

Lek Biotebal 2,5 1 Biotebal 5 nalezy stosowa¢ zgodnie z informacja zawarta w tej ulotce.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zwykle 2,5 mg do 5 mg na dobg.

Uwaga: lek nalezy stosowac regularnie.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5 niZ zalecana
Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Biotebal 2,5 i Biotebal 5 moze powodowa¢ dziatania niepozqdane, chociaz nie
u kazdego one wystqpiq.

W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe 1 pokrzywka.
U niektorych osob w czasie stosowania leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5 mogq wystqpic inne
dziatania niepozqdane. W przypadku wystqpienia innych objawow niepozqdanych, takze
niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed wilgocia.

Pojemnik przechowywac¢ szczelnie zamknigty.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Uwaga: w pojemniku znajduje si¢ §rodek pochlaniajacy wilgo¢ oznakowany w jezyku
angielskim Do not eat. Nie nadaje si¢ on do spozycia i powinien pozostawa¢ w pojemniku
przez caly okres stosowania leku.

Nie nalezy stosowac leku Biotebal 2,5 i Biotebal 5 po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki:

27.02.2008 .
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