BIOTEBAL MAX (Biotinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 10 mg biotyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna. Kazda tabletka zawiera 107,8 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: Leczenie niedoboru biotyny z takimi objawami jak:
wypadanie wtoséw, zaburzenia wzrostu wtoséw i paznokci, stany zapalne skoéry zlokalizowane wokét oczu, nosa, ust i uszu, po wykluczeniu
przez lekarza innych przyczyn. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: 5 mg do 10 mg na dobe. Zwykle zalecana dawka wynosi 5 mg
(dostepna na rynku) na dobe lub w przypadkach nasilonych objawéw 10 mg na dobe. Czas leczenia zalezy od stanu pacjenta i przebiegu
choroby. Obserwuje sie ustepowanie objawdw po okoto 4 tygodniach stosowania. Dzieci i mtodziez: U dzieci i mfodziezy produkt leczniczy
mozna stosowac wytacznie po zaleceniu przez lekarza. Lekarz ustali optymalne dawkowanie i czas stosowania. Sposéb podawania:
Podanie doustne. Tabletke nalezy popi¢ wystarczajacq iloscig wody (np. ¥z szklanki). Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancije
czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Wptyw na kliniczne badania
laboratoryjne. Biotyna moze wptywaé na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny, prowadzac do fatszywie
obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikow badan, w zaleznosci od préby. Ryzyko wptywu jest wieksze u dzieci i pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek oraz wzrasta w przypadku wiekszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwy wplyw biotyny, zwtaszcza jezeli obserwuje sie brak zgodnosci z obrazem klinicznym (np. wyniki badania tarczycy imitujgce
wyniki wskazujace na chorobe Gravesa-Basedowa u przyjmujacych biotyne pacjentéw bez objawoéw tej choroby lub fatszywie negatywne
wyniki testow troponinowych u pacjentéw z zawatem mie$nia sercowego przyjmujacych biotyne). W przypadkach, w ktérych podejrzewa sie
wystgpienie oddziatywania, nalezy wykona¢ badania alternatywne, niepodatne na wptyw biotyny , jezeli sg one dostepne. Jesli zleca sie
badania laboratoryjne u pacjentéw przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowaé sie z personelem laboratorium. W celu zminimalizowania
wptywu biotyny na wyniki badan laboratoryjnych produkt nalezy odstawi¢ na 3 dni przed planowanym wykonaniem badan, chyba ze
laboratorium wyda inne zalecenia w tym zakresie. Dzieci i mfodziez. U dzieci i miodziezy produkt leczniczy mozna stosowa¢ wytacznie po
zaleceniu przez lekarza. Kazda tabletka zawiera 107,8 mg laktozy jednowodnej. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: W oparciu o dane z
badan klinicznych i licznych doswiadczen po wprowadzeniu leku na rynek, ponizej przedstawiono profil dziatan niepozadanych biotyny.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco: czesto (=21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (£1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (pokrzywka). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku BIOTEBAL MAX nr: 25865 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek
wydawany bez recepty. ChPL: 27.05.2020



