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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Biotin beta® 5

Tabletten
Biotin 5 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Biotin beta 5 jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt

aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Biotin beta 5 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Biotin beta 5 aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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. Was ist Biotin beta 5 und wofiir wird es angewen-
det?
Biotin beta 5 ist ein Vitaminpraparat.

Anwendungsgebiete:

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

- Behandlung eines Biotin-Mangels beim sehr seltenen
Biotin-abhangigen, multiplen Carboxylasemangel.

2. Was miissen sie vor der Einnahme von Biotin beta
5 beachten?
Biotin beta 5 darf nicht eingenommen werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Biotin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Biotin
beta 5 sind.

Bei Einnahme von Biotin beta 5 mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei bestimmungsgemaRer Anwendung gibt es keine
Einschrankungen.

. Was ist Biotin beta 5 und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Biotin beta 5 beachten?

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige
Bestandteile von Biotin beta 5

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Biotin beta 5 daher erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Biotin beta 5 einzunehmen?
Nehmen Sie Biotin beta 5 immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Nehmen Sie 1 - 2 Tabletten (entsprechend 5 mg - 10 mg
Biotin) taglich ein.

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

Zur Therapie des multiplen Carboxylasemangels
nehmen Sie taglich 1 - 2 Tabletten (entsprechend 5 mg
- 10 mg Biotin) ein.

Fir niedrigere Dosierungen stehen Praparate mit
geringerem Gehalt an Biotin zur Verfligung.
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Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Biotin beta 5 wird bis zur Normalisierung der Biotin-
Werte im Blut eingenommen. Die Dauer ist abhangig
vom Verlauf der Grunderkrankung. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt.

Beim sehr seltenen Biotin-abhangigen, multiplen
Carboxylasemangel erfolgt die Einnahme lebens-
lang.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Biotin beta 5 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Biotin beta 5
eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungen und Uberdosierungserscheinungen
sind nicht bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Biotin beta 5 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
Haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten
weniger als 1 von 10, aber mehr als 1
von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10.000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfélle

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
die aufgefiihrte Nebenwirkung Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Biotin beta 5 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Blister nach “Verwendbar bis” ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

6. Weitere Informationen

Was Biotin beta 5 enthilt:
Der Wirkstoff ist Biotin.
1 Tablette enthéalt 5 mg Biotin (Vitamin H).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,

Crospovidon, Povidon K 30, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzl.]

Wie Biotin beta 5 aussieht und Inhalt der Packung
WeiRe, runde, gewdlbte Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Biotin beta 5 ist in Originalpackungen mit 20 (N1), 50
(N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 14 20

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iber-
arbeitet:

Juni 2007 102114
Sonstige Hinweise:

Das in der Nahrung weit verbreitete Biotin kommt
sowohl an Protein gebunden (Lebensmittel tierischer
Herkunft), als auch in freier Form vor (Pflanzen).
Dariiber hinaus wird Biotin im Darm des Menschen
gebildet.

Der Tagesbedarf beim Menschen kann nur geschatzt
werden. Die bei durchschnittlichen Kostgewohnheiten
aufgenommene Menge von 50 pg bis 200 g pro Tag
wird als ausreichend betrachtet.

Mangelerscheinungen treten beim Menschen norma-
lerweise nicht auf. Nur durch die langere Einnahme
sehr groRer Mengen von rohem Eiklar sowie bei
Dialysepatienten kann eine Mangelerkrankung, der
so genannte Eier-Eiweilschaden, ausgeldst werden.
Dartber hinaus ist beim sehr seltenen Biotin-abhan-
gigen, multiplen Carboxylasemangel der Biotinbedarf
aufgrund eines genetischen Defektes erhéht.

Biotin beta 5 ist ein Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung von Biotin-Mangelzusténden, die mit der

Nahrung nicht behoben werden kénnen.

Biotin wird manchmal auch Vitamin H genannt, weil es fur viele Funktionen des menschlichen Organismus
von Bedeutung ist. Biotin unterstiitzt im Stoffwechsel die Bildung von Keratin, dieses ist fir das Wachstum von
Haaren, Nageln und fiir die Haut wichtig. Die Einnahmedauer ist zeitlich nicht begrenzt.

Wir wiinschen Ihnen alles Gute fiir Inre Gesundheit
lhre betapharm
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