Pakuotés lapelis: informacija pacientui

BEOTEBAL 10 mg tabletés
biotinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra BEOTEBAL ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant BEOTEBAL
Kaip vartoti BEOTEBAL

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BEOTEBAL

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra BEOTEBAL ir kam jis vartojamas

BEOTEBAL priklauso vitaminy preparaty grupei ir vartojamas biotino trikumo gydymui
suaugusiesiems.

Biotino triikumas gali sukelti nuovargio, parestezijos (nenormalaus odos pojucio, pasireiskiancio
tokiais simptomais kaip dilg€iojimas, per$téjimas, Salimas, deginimas, tirpimas) simptomus, plauky
retéjima, plauky slinkima, dermatita (odos uzdegima, kuriam paprastai biidingas niezulys ir
paraudimas) aplink akis, nosj, burna, ausis ir kirksnis, konjunktyvita (akies junginés uzdegima, dél
kurio akys atrodo paraudusios), nagy ir plauky augimo sutrikimus bei padidéjusj trapuma.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant BEOTEBAL

BEOTEBAL vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija biotinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pries pradédami vartoti BEOTEBAL, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vienoje BEOTEBAL tabletéje yra 10 mg biotino. Jeigu jJums numatoma atlikti laboratorinius tyrimus,
turite pasakyti savo gydytojui arba laboratorijos darbuotojams, kad vartojate arba neseniai vartojote
BEOTEBAL, nes biotinas gali turéti jtakos tokiy tyrimy rezultatams. Atsizvelgiant j tai, koks tyrimas
atlieckamas, dél biotino poveikio tyrimy rezultatai gali buti klaidingai didesni arba klaidingi mazesni.
Jasy gydytojas gali papras$yti iki atliekant laboratorinius tyrimus nebevartoti BEOTEBAL. Taip pat
turétuméte zinoti, kad kituose vaistuose, kuriuos galbit vartosite, pvz., multivitaminuose arba
plaukams, odai ir nagams skirtuose maisto papilduose, taip pat gali biiti biotino ir jie gali turéti jtakos
laboratoriniy tyrimy rezultatams. Jeigu vartojate tokiy vaisty, pasakykite apie tai gydytojui arba
laboratorijos darbuotojams.

Jus turite nutraukti BEOTEBAL vartojima 3 dienas prie§ laboratorinius tyrimus.



Vaikams ir paaugliams
BEOTEBAL néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir BEOTEBAL

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Yra duomeny, kad prieStraukuliniai vaistai (vaistai, paprastai vartojami traukuliy priepuoliy
sutrikimams gydyti) mazina biotino koncentracija kraujo plazmoje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

BEOTEBAL nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir neturi biiti vartojamas Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vaistas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

BEOTEBAL sudétyje yra laktozés monohidrato ir natrio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimes.

3. Kaip vartoti BEOTEBAL

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg.

Rekomenduojama dozé yra:
Suaugusiesiems, jskaitant senyvus Zmones

Viena BEOTEBAL tableté (10 mg biotino) kartg per para.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
BEOTEBAL néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Vartojimo metodas
Tablete reikia nuryti visa, nekramtyta, uzgeriant pakankamu kiekiu skyscio, geriausia vandeniu.

Ka daryti pavartojus per didele BEOTEBAL doze?
Pranesimy apie apsinuodijimg ar perdozavima néra.

PamirSus pavartoti BEOTEBAL
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 zmoniy): alerginé odos
reakcija (dilgéline).

Pranesimas apie Salutinj poveiki



Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento
praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BEOTEBAL
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP/Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

BEOTEBAL sudétis

- Veiklioji medZiaga yra biotinas. Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg biotino.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E460), povidonas
(E1201), kroskarmeliozés natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio
stearatas (E572).

BEOTEBAL i$vaizda ir kiekis pakuotéje
BEOTEBAL yra apvalios, baltos arba beveik baltos, abipus i§gaubtos, 7,8 — 8,2 mm skersmens
tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta “10”.

BEOTEBAL tiekiamas aliuminio/PVC lizdinése plokstelése.
Pakuotgje yra kartoniné dézuté, kurioje yra 10, 20, 30, 60, 90, 120 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Lietuva BEOTEBAL 10 mg tabletés
Latvija BEOTEBAL 10 mg tabletes


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Estija BEOTEBAL
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-12-11.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

