Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OeparolMed Biotyna, 10 mg, tabletki
Biotinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek OeparolMed Biotyna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek OeparolMed Biotyna i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek OeparolMed Biotyna stosuje si¢ w leczeniu niedoboru biotyny z takimi objawami jak: wypadanie
wlosow, zaburzenia wzrostu wtoséw i paznokci, stany zapalne skory zlokalizowane wokoét oczu, nosa,
ust i uszu, po wykluczeniu przez lekarza innych przyczyn.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OeparolMed Biotyna

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku OeparolMed Biotyna nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.



Wplyw na badania laboratoryjne

Lek OeparolMed Biotyna zawiera 10 mg biotyny w kazdej tabletce. Jesli pacjent ma by¢ poddany
badaniom laboratoryjnym, musi poinformowa¢ lekarza Iub personel laboratoryjny o tym, ze niedawno
przyjmowat lek OeparolMed Biotyna, poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan.

W zalezno$ci od badania, wyniki moga by¢ fatszywie podwyzszone lub fatszywie niskie ze wzgledu
na biotyng. Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania leku OeparolMed Biotyna przed
przeprowadzeniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamigtac, ze inne ewentualnie
przyjmowane produkty, takie jak preparaty wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na
poprawe wtosow, skory i paznokci moga rowniez zawiera¢ biotyng i wplywac¢ na wyniki badan
laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje takie produkty, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub
personelowi laboratoryjnemu.

Zaleca si¢ przerwanie stosowania leku OeparolMed Biotyna na 3 dni przed planowanym badaniem,
chyba ze laboratorium wyda inne zalecenia w tym zakresie.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy lek mozna stosowac wytacznie po zaleceniu przez lekarza.

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

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powodujg zmniejszenie
stezenia biotyny we krwi. Kwas walproinowy obniza aktywnos$¢ biotynidazy (enzymu, ktory
uczestniczy w przemianach metabolicznych biotyny).

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

Alkohol powoduje zmniejszenie stgzenia biotyny we krwi.
Hormony steroidowe mogg przyspieszac rozktad biotyny w tkankach.

Antybiotyki moga zmniejszac stezenie lub sile dziatania biotyny poprzez zaburzanie funkcji
mikroflory jelitoweyj.

Awidyna, zasadowa glikoproteina wystgpujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolnos$¢ taczenia sig
z biotyna, inaktywujac ja i uniemozliwiajgc jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub
stosowania jej preparatow nie nalezy spozywac surowego bialtka jaja kurzego.

Palenie papieroséw przyspiesza przetwarzanie biotyny, co moze powodowac jej niedobor
1 zmniejszong skutecznos¢ leczenia.

OeparolMed Biotyna z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania leku nie nalezy jednoczesnie spozywaé 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 cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Cigza
Tlo$¢ biotyny zawarta w leku OeparolMed Biotyna znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla

kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowac u kobiet w tym okresie.

Karmienie piersig

Tlo$¢ biotyny zawarta w leku OeparolMed Biotyna znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla
kobiet karmigcych piersig. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby
wptywalo to na niemowle karmione piersia. Leku nie nalezy stosowac¢ u kobiet karmigcych piersia.

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

Lek OeparolMed Biotyna zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek OeparolMed Biotyna

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

Zalecana dawka:

Dorosli: 5 mg do 10 mg na dobg.

Zwykle zalecana dawka wynosi 5 mg na dobe lub, w przypadkach nasilonych objawéw, 10 mg na
dobe.

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

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy lek mozna stosowaé wytgcznie po zaleceniu przez lekarza. Lekarz ustali
optymalne dawkowanie i czas stosowania.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.
Tabletke nalezy popi¢ wystarczajaca iloscig wody (np. %2 szklanki).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku OeparolMed Biotyna
Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi.

Pominigcie zastosowania leku OeparolMed Biotyna
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia 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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
reakcje alergiczne (pokrzywka)
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek OeparolMed Biotyna

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OeparolMed Biotyna

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

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, typ 102, laktoza jednowodna, powidon
K 30, krospowidon, typ B, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek OeparolMed Biotyna i co zawiera opakowanie

Lek OeparolMed Biotyna to okragte, ptaskie, biate lub prawie biate tabletki o srednicy 7 mm,
z kreska utatwiajacg podzial po jednej stronie.


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

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek OeparolMed Biotyna jest dostepny w blistrach PVC/PVDC/Aluminium lub
PVC/PE/PVDC/Aluminium.
Opakowanie - tekturowe pudetko zawiera 30, 60, 90 lub 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel. 22 732 77 00

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



