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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

7"
BIOTEBAL MAX, 10 mg, tabletki
Biotinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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 po uptywie 4 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BIOTEBAL MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BIOTEBAL MAX
Jak stosowa¢ lek BIOTEBAL MAX

Mozliwe dziafania niepozadane

Jak przechowywaé lek BIOTEBAL MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U LI 3 =

1. Coto jest lek BIOTEBAL MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten nalezy do grupy preparatéw witaminowych. Wchodzaca w jego skiad biotyna jest witaming
w wodzie, zali do grupy witamin B.

Lek BIOTEBAL MAX stosuje si¢ w leczeniu niedoboru biotyny z takimi objawami jak: wypadanie
Wwihoséw, zaburzenia wzrostu wosow i paznokei, stany zapalne skéry zlokalizowane wokét oczu, nosa,
ust i uszu, po wykluczeniu przez lekarza innych przyczyn.

Biotyna wspomaga procesy powstawania keratyny i réznicowania si¢ komorek naskorka oraz wlosow
i paznokei.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BIOTEBAL MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku BIOTEBAL MAX

Jesli pacjent ma uczulenie na biotyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku BIOTEBAL MAX nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg.



Wplyw na badania Iaboratog{ e
Lek BIOTEBAL MAX zawiera 10 mg biotyny w kazdej tabletce. Jesli pacjent ma by¢ poddany

badaniom laboratoryjnym, musi pomformowac lekarza lub personel lat /jny o tym, ze )
przyjmowat lek BIOTEBAL MAX, poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W
zaleznosci od badania, wyniki moga byé falszywie podwyzszone lub falszywie niskie ze wzgledu na
biotyne. Lekarz moze za]eclc zaprzesmme pnyjmowama leku BIOTEBAL MAX przed

przep badan 1 yjnych. Nalezy réwniez pamigtac, ze inne ewentualnie
przyjmowane produkty, takie jak preparaty wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na
poprawe wlosow, skory i paznokei moga réwniez zawiera biotyng i wptywac na wyniki badan
laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje takie produkty, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub
personelowi laboratoryjnemu.

Zaleca si¢ przerwanie stosowania leku BIOTEBAL MAX na 3 dni przed planowanym badaniem,
chyba ze lat ium wyda inne zal ia w tym zakresie.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i miodziezy lek mozna stosowa¢ wytacznie po zaleceniu przez lekarza. Lekarz ustali
optymalne dawkowanie i czas stosowania.

BIOTEBAL MAX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

Leki przeciwd k (fenytoina, kart ina, fenobarbital, prymidon) powodujg zmniejszenie
stezema blotyny we krW| Kwas walprolnowy obniza aktywnos¢ biotynidazy (enzymu, ktéry
W pr boli h biotyny).

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze kwas pantotenowy w duzych dawkach oraz kwas
liponowy zmniejszaja skutecznos¢ biotyny, jednak badania kliniczne tego nie potwierdzaja.

Alkohol powoduje zmniejszenie stezenia biotyny we krwi.
Hormony steroidowe moga przyspiesza¢ rozktad biotyny w tkankach.

Antybiotyki moga zmniejsza¢ stezenie lub sile dzialania biotyny poprzez zaburzanie funkcji
mikroflory jelitowej.

d glikoproteina wystepujgca w biatku jaja kurzego, ma zdolnos¢ aczenia sie
z blotynq, |naktywujq<: ja i uniemozliwiajac jej wehtanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub
stosowania jej preparatéw nie nalezy spozywaé surowego bialka jaja kurzego.

Palenie paplemsow przyspiesza przetwarzanie biotyny, co moze powodowa¢ jej niedobor
i zmniejszona skutecznos¢ leczenia.

BIOTEBAL MAX z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania leku nie nalezy jednoczesnie spozywaé surowego biatka jaja kurzego,
poniewaz moze to spowodowa¢ zahamowanie wchlaniania biotyny.

Alkohol powoduje zmniejszenie stezenia biotyny we krwi.

Cigza i karmienie piersig

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

Cigza

1lo$¢ biotyny zawarta w leku BIOTEBAL MAX znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla
kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowaé u kobiet w tym okresie.

Karmienie piersia



Tlos¢ biotyny zawarta w leku BIOTEBAL MAX znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla
kobiet karmigcych piersig. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby
wplywato to na niemowle karmione piersig. Leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych piersia.
Pr dzeni dow i i ie maszyn

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

Lek BIOTEBAL MAX mwnern laktoze ]ednowodnq oraz s6d

Jezeli $niej u pacjenta ni j¢ nicktorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jakstosowa¢é lek BIOTEBAL MAX

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

Zalecana dawka:

Dorosli: 5 mg do 10 mg na dobg.

Zwykle zalecana dawka wynosi 5 mg (dostepna na rynku) na dobg lub w przypadkach nasilonych
objawéw 10 mg na dobg.

Czas leczenia zalezy od stanu pacjenta i przebiegu choroby. Obserwuje si¢ ustgpowanie objawdw po
okoto 4 tygodniach stosowania.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy lek mozna stosowa¢ wylacznie po zaleceniu przez lekarza. Lekarz ustali
optymalne dawkowanie i czas stosowania.

W
Podanie doustne.
Tabletke nalezy popi¢ wystarczajaca iloécia wody (np. 4 szklanki).

z ie wigkszej niz zal dawki leku BIOTEBAL MAX
Nie ma doniesien o przypadkach p kowania biotyny u ludzi.

Pominigcie zastosowania Ieku BIOTEBAL MAX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu ienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dal h watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4 R B, b o
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
reakcje alergiczne (pokrzywka).

Z ie dzialan z
Jesli wystapia _yaknekolwnek objawy niepozgdane, w tym wszelkle objawy niepozadane mewymlemone
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, far lub iarce. Dziatania niep

mozna zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek BIOTEBAL MAX

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzienn podanego miesiaca.

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

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
$rodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BIOTEBAL MAX

- Substancja czynng leku jest biotyna. Kazda tabletka zawiera 10 mg biotyny.

- Pozostate skfadniki leku to: laktoza Jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 30,
kroskarmeloza sodowa, krzemi stearynian.

Jak wyglada lek BIOTEBAL MAX i co zawiera opakowanie
Lek BIOTEBAL MAX ma posta¢ okragtych, biatych lub prawie biatych, obustronnie wypukiych
tabletek z wytloczonym oznakowaniem ,,10” po jednej stronie, o srednicy 7,8 — 8,2 mm.

Lek BIOTEBAL MAX jest dostgpny w blistrach PVC/Aluminium.
Opakowanie - tekturowe pudetko zawiera 10, 20, 30, 60, 90 lub 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

2020 -05- 27



