Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Biotynox, 5 mg, tabletki
Biotynox Forte, 10 mg, tabletki

Biotinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

- 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 po uptywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Biotynox/Biotynox Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotynox/Biotynox Forte
Jak stosowa¢ Biotynox/Biotynox Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Biotynox/Biotynox Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest Biotynox/Biotynox Forte 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.

Leki Biotynox i Biotynox Forte stosuje si¢ W leczeniu niedoboru biotyny z takimi objawami jak:
- wypadanie wlosow,
- zaburzenia wzrostu wlosow i paznokci,
- stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust, uszu i krocza,

po wykluczeniu przez lekarza innych przyczyn.

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

Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotynox/Biotynox Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Biotynox/Biotynox Forte

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 Biotynox/Biotynox Forte nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat. U
miodziezy w wieku 12-18 lat lek mozna stosowa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza. Lekarz ustali
optymalne dawkowanie i czas stosowania.

Biotynox/Biotynox Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powoduja zmniejszenie
stezenia biotyny we krwi. Kwas walproinowy obniza aktywno$¢ enzymow metabolizujgcych biotyne.

Kwas pantotenowy w wysokich dawkach oraz kwas liponowy zmniejszajg skutecznos¢ biotyny, nie
nalezy stosowac tych lekow jednocze$nie z biotyna.

Alkohol powoduje zmniejszenie stgzenia biotyny we krwi.
Hormony steroidowe moga przyspieszac proces rozpadu biotyny w tkankach.

Antybiotyki moga zmniejsza¢ zawarto$¢ lub dziatanie biotyny poprzez zaburzanie funkcji mikroflory
jelitowej.

Awidyna, wystgpujaca w surowym biatku jaja kurzego, ma zdolno$¢ taczenia si¢ z biotyna,
inaktywujac ja i uniemozliwiajac jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub stosowania jej
preparatow nie nalezy spozywac surowego biatka jaja kurzego. W procesie gotowania awidyna jest
inaktywowana.

Palenie papieroséw przyspiesza przetwarzanie biotyny u kobiet, co moze powodowac jej niedobor i
zmniejszong skutecznos$¢ leczenia.

Wplyw na badania laboratoryjne

Wykazano, ze biotyna w dawkach powyzej 10 mg/dobe moze zaburza¢ wyniki niektorych badan
laboratoryjnych (oznaczanie niektérych hormondw, zwlaszcza hormonow tarczycy). W zwiazku z
powyzszym nalezy odstawi¢ biotyng¢ na kilka dni przed wykonaniem planowanych badan
laboratoryjnych oraz poinformowac lekarza o przyjmowaniu biotyny.

Biotynox/Biotynox Forte 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 stgzenia biotyny we krwi.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Ilo$¢ biotyny zawarta w leku Biotynox/Biotynox Forte znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie

dla kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowaé w tym okresie.

Karmienie piersia
Tlo$¢ biotyny zawarta w leku Biotynox/Biotynox Forte znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie
dla kobiet karmigcych piersig. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby




spozywanie biotyny z mlekiem wplywato na niemowle. Leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet
karmigcych piersig.

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

Biotynox/Biotynox Forte zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ Biotynox/Biotynox Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka to od 5 mg do 10 mg na dobe.

W sytuacji, gdy o rozpoczeciu leczenia decyduje lekarz, moze on zaleci¢ inny schemat przyjmowania
leku.

Podanie doustne. Przyjmowac przed jedzeniem popijajac szklankg wody.
Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i przebiegu choroby. Ustepowanie objawow oObserwuje si¢
po okoto 4 tygodniach stosowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mtodziezy lek mozna stosowaé wytacznie po zaleceniu przez lekarza.
Lekarz ustali optymalne dawkowanie i czas stosowania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Biotynox/Biotynox Forte
Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi.

Pominiecie zastosowania leku Biotynox/Biotynox Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biotynox/Biotynox Forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podczas stosowania leku pojawia¢ si¢ moga nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko (u 1 do 10 os6b na 10 000):
e pokrzywka, reakcje alergiczne

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e Dbol glowy
e wysypka



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Biotynox/Biotynox Forte
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biotynox/Biotynox Forte
- Substancjg czynna leku jest biotyna.

Biotynox
Jedna tabletka zawiera 5 mg biotyny.

Biotynox Forte
Jedna tabletka zawiera 10 mg biotyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krospowidon typ A,
kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Biotynox/Biotynox Forte i co zawiera opakowanie

Biotynox, 5 mg:
Biatle Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o srednicy 7,1 mm + 0,3 mm.

Biotynox Forte, 10 mg:
Biale Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z kreska dzielaca po jednej stronie, o
srednicy 9,1 mm + 0,3 mm.

Kreska dzielgca na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.



Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium lub OPA/Aluminium/PVC/Aluminium,
umieszczone wraz z ulotkg dla pacjenta w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 30, 60, 90 lub 120 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.06.2020



