Gebrauchsinformation
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthdit,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen an Ihre

Arztinlhren Arzt oder an thre Apotheke.

Biotin HEXAL

Wirkstoff: Biotin
2u mensefz

Arzneilich wirksamer Bestandteil;
1 chleﬁe enthdlt 10 mg Biotin.

Sonstige Bestanditeile:

Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph Eur.), mikro-
kristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Povi-
don (K 30)

Darreichungsform und Inhait
Originalpackungen mit 100 (N3) Tabletten

Vitaminpréparat

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0,

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Oftto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete
Vorbeugung und Behandlung eines Biotin-Man-

gels.
(Zur Vorbeugung sind weniger als 0,2 mg Biotin am
Tag ausreichend.)

Behandlung eines Biotin-Mangels beim sehr selte-
nen Biotin-abhd&ngigen, multiplen Carboxylase-
mangel.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Biotin HEXAL® 10 mg nicht ein-

nehmen?

Biotin HEXAL® 10 mg darf nicht angewendet wer-
den bei UnvertrGglichkeit gegeniiber einem der
Bestandteile des Arzneimittels.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Biotin
HEXAL® 10 mg nur unter bestimmten Bedingun-
gen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden
dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen
friher einmal zutrafen.

orsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und

Warnhinweise

Was missen Sie in Schwangerschaft und Still-
zeit beachien?

Bei bestimmungsgemdBer Anwendung gibt es
keine Einschrénkungen.

Biotin ist placentagdngig und geht in die Mutter-
milch Uber. Muttermilch enthdlt normalerweise 7-
13 ug Biotin/l.

Was ist bei Kindern und dlteren Menschen zu
beriicksichtigen?

Bei bestimmungsgemdBer Anwendung gibt es

keine Einschrénkungen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei
der Arbeit mit Maschinen und bel Arbelten
ohne sicheren Halt beachten?

Es sind keine Beeintréchtigungen bekannt.

Wichtige Warnhinweise uber bestimmte
Bestandteile von Biotin HEXAL® 10 mg

Dieses Arzneimittel enthéilt Lactose.

Bitte nehmen Sie Biotin HEXAL® 10 mg daher erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

Wech irku

Weiche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Biotin HEXAL® 10 mg?

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

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir
vor kuzem angewandte Arzneimittel gelten kén-
nen. _



Welche Genussmittel, Speisen und Getranke
sollten Sie meiden?

Bei UbermdBiger Einnahme von rohem Eiklar ist
die Biotinwirkung vermindert.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der An-

wendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr

Arzt Biotin HEXAL® 10 mg nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Biotin HEXAL® 10 mg sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Wie viel von Biotin HEXAL’ 10 mg und wie oft
soliten Sie Biotin HEXAL® 10 mg einnehmen?
Téglich 1 Tablefte Biotin HEXAL" 10 mg (entspre-
chend 10 mg Biotin).

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

Zur Therapie des multiplen Carboxylasemangels:
Taglich 1 Tablette (entsprechend 10 mg Biotin).

Fir niedrigere Dosierungen stehen Préparate mit
geringerem Gehalt an Biofin zur Verfigung.

Wie und wann soliten Sie Biotin HEXAL' 10 mg
einnehmen?

Biotin HEXAL® 10 mg wird unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit eingenommen.

Wie lange sollten Sie Biotin HEXAL® 10 mg einneh-
men?

Biotin HEXAL® 10 mg wird bis zur Normalisierung
der Biotin-Werte im Blut eingenommen. Die Dauer
ist abhdngig vom Verlauf der Grunderkrankung.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

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

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Vergiftungen und Uberdosierungserscheinungen

sind nicht bekannt.

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden

folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehrals 1
von 100 Behandelien

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 Behandel-
ten einschlieBlich Einzelfdlle

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der An-
wendung von Biotin HEXAL’ 10 mg aufireten?
Sehr selten wurden allergische Reaktionen der
Haut (Nesselsucht) beschrieben.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen
Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Packung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arznei-
mittel nicht mehr nach diesem Datum!

Stand der Information
Februar 2004

Bitte bewahren Sie das Arznelmittel fir Kinder unzuganglich auf!
lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wilnschen gute Besserung!

570100
720 556 GE 3

Sonstige Hinweise:

Das in der Nahrung weit verbreitete Biofin kommt sowohl an Protein gebunden (Lebensmittel tierischer Her-
kunft), als auch in freler Form vor (Pflanzen). Darliber hinaus wird Biotin im Darm des Menschen gebildet. Der
Tagesbedarf beim Menschen kann nur geschdtzt werden. Die bei durchschnittlichen Kostgewohnheiten auf-
genommene Menge von 50 ug bis 200 ug pro Tag wird als ausreichend betrachtet. Selbst hohe Einzeldosen
von Biotin 16sten keine pharmakologischen Wirkungen aus. ‘
Mangelerscheinungen treten beim Menschen normalerweise nicht auf. Nur durch die l[&ngere Einnahme sehr
groBer Mengen von rohem Eiklar sowie bei Dialysepatienten kann eine Mangelerkrankung, der sogenannte
EiereiweiBschaden, ausgeldst werden. Darliber hinaus ist beim sehr seltenen Biotin-abhéngigen, multiplen
Carboxylasemange! der Biotinbedarf aufgrund eines genetischen Defekies erhoht.




