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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Biotin HEXAL® 10 mg

Wirkstoff: Biotin

Tabletten

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Biotin HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Biotin HEXAL beachten?

3. Wie ist Biotin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Biotin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Biotin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Biotin HEXAL ist ein Vitaminpraparat.

Zur Vorbeugung und Behandlung eines Biotin-
Mangels. (Zur Vorbeugung sind weniger als
0,2 mg Biotin am Tag ausreichend.)

Behandlung eines Biotin-Mangels beim sehr
seltenen Biotin-abhéngigen, multiplen Carbo-
xylasemangel.
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Biotin HEXAL darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Biotin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Biotin HEXAL be-
achten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Biotin HEXAL einnehmen.

Kinder und &ltere Menschen
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung gibt es
keine Einschrankungen.

Einnahme von Biotin HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es bestehen Hinweise, dass Arzneimittel gegen
Krampfanfélle (Antikonvulsiva) den Spiegel von
Biotin im Blutplasma senken.

Einnahme von Biotin HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrén-
ken

Bei UberméBiger Einnahme von rohem Eiklar ist
die Biotinwirkung vermindert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung gibt es
keine Einschrankungen.

Biotin ist plazentagéngig und geht in die Mut-
termilch Uber. Muttermilch enthélt normalerwei-
se 7-13 pg Biotin/I.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Biotin HEXAL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Biotin HEXAL daher erst nach
Rucksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Biotin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt
1-mal téglich 1 Tablette Biotin HEXAL (entspre-
chend 10 mg Biotin)

Zur Prophylaxe sind weniger als 0,2 mg Biotin
pro Tag ausreichend.

Zur Therapie des multiplen Carboxylaseman-
gels

1-mal téglich 1 Tablette Biotin HEXAL (entspre-
chend 10 mg Biotin)

Fir niedrigere Dosierungen stehen Praparate
mit geringerem Gehalt an Biotin zur Verfigung.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden unzerkaut mit ausrei-

chend FliUssigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Biotin HEXAL wird bis zur Normalisierung der
Biotin-Werte im Blut eingenommen. Die Dauer
ist abhangig vom Verlauf der Grunderkrankung.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Beim sehr seltenen Biotin-abhangigen, multip-
len Carboxylasemangel erfolgt die Einnahme
lebenslang.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Biotin HEXAL eingenommen haben,
als Sie sollten

Vergiftungen und Uberdosierungserscheinun-
gen sind nicht bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Sehr selten wurden allergische Reaktionen der
Haut (Nesselsucht) beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Biotin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton bzw. der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen

Monats.
Fortsetzung auf der Riickseite >>

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1

Inhalt der Packung und wei- 39179 Barleben

tere Informationen

Was Biotin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Biotin.
1 Tablette enthalt 10 mg Biotin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Povidon K 30

Wie Biotin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Biotin HEXAL ist in Packungen mit 100 Tablet-
ten erhéltlich.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juli 2015.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Sonstige Hinweise
Das in der Nahrung weitverbreitete Biotin kommt sowohl an Protein gebunden (Lebensmittel

tierischer Herkunft), als auch in freier Form vor (Pflanzen). Darlber hinaus wird Biotin im Darm
des Menschen gebildet. Der Tagesbedarf beim Menschen kann nur geschéatzt werden. Die bei
durchschnittlichen Kostgewohnheiten aufgenommene Menge von 50 ug bis 200 pg pro Tag wird
als ausreichend betrachtet. Selbst hohe Einzeldosen von Biotin I6sten keine pharmakologischen
Wirkungen aus.

Mangelerscheinungen treten beim Menschen normalerweise nicht auf. Nur durch die langere
Einnahme sehr groBer Mengen von rohem Eiklar sowie bei Dialysepatienten kann eine Mangel-
erkrankung, der sogenannte EiereiweiBschaden, ausgeldst werden. Darliber hinaus ist beim sehr
seltenen Biotin-abhangigen, multiplen Carboxylasemangel der Biotinbedarf aufgrund eines ge-

netischen Defektes erhoht.
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