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Piibalova informace: informace pro pacienta
BEOTEBAL 5 mg tablety
biotin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnt nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek BEOTEBAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek BEOTEBAL uZivat
Jak se ptipravek BEOTEBAL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BEOTEBAL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek BEOTEBAL a k ¢emu se pouZiva

Tento piipravek patii do skupiny vitaminovych ptipravki.

Ptipravek BEOTEBAL obsahuje biotin ve formé D-biotinu, jediného biologicky aktivniho isomeru
biotinu (isomer D-Biotin). Obsazeny biotin je ve vod¢ rozpustny vitamin a je soucasti vitamint
skupiny B.

Piipravek BEOTEBAL se pouziva k 1é¢bé nedostatku biotinu s pfiznaky jako jsou: ztrata vlasa,
poruchy ristu vlasa a nehti a jejich zvysSena kiehkost, zanéty ktize, lokalizované okolo o¢i, nosu, rti
a usi, a k prevenci jeho nasledktl, po vylouceni jinych pficin Iékafem.

Pripravek BEOTEBAL je indikovan u dospélych.

Biotin podporuje tvorbu keratinu — proteinu, ktery tvoii strukturu vlast, kiize a nehtt.

Timto zpuisobem biotin zlepSuje vzhled a stav vlast, nehtli a kiize. ZlepSeni ptiznakl je pozorovano
ptiblizné po 4 tydnech uzivani.

Pokud se do 4 tydnt nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s [ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek BEOTEBAL uZivat
Neuzivejte pripravek BEOTEBAL
Jestlize jste alergicky(a) na biotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou

v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku BEOTEBAL se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.



Uginky na laboratorni testy

Pripravek BEOTEBAL obsahuje 5 mg biotinu v jedné tableté. Pokud planujete podstoupit laboratorni
vySetieni, musite svému 1ékati nebo laboratornimu personalu sdélit, Ze uzivate nebo jste v nedavné
dob¢ uzival(a) ptipravek BEOTEBAL, jelikoz biotin mtze ovlivnit vysledky takovych testd. V
zavislosti na testu mohou byt vysledky kvili biotinu falesné zvySené nebo faleSné nizké. V4s 1ékar
Vés muze pozadat, abyste pfed provedenim laboratornich testl ptestal ptipravek BEOTEBAL uzivat.
Je tfeba si uvédomit, Ze dalsi produkty, které muizete uzivat, jako jsou multivitaminy nebo dopliky
stravy na vlasy, kiizi a nehty, mohou také obsahovat biotin a ovlivnit vysledky laboratornich testd.
Pokud takové ptipravky uzivate, informujte prosim svého lékate nebo laboratorni personal.
Doporucuje se prestat uzivat ptipravek BEOTEBAL 3 dny pted planovanym testem, pokud Vase
laboratof neur¢i jinak.

Déti a dospivajici
Ptipravek BEOTEBAL se nedoporucuje kvili nedostate¢nym tudajam.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BEOTEBAL
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Antikonvulziva — 1é¢ivé pripravky, které pomahaji 1é¢it a predchazet zachvatim, jako je fenytoin,
karbamazepim, fenobarbital, primidon, snizuji hladinu biotinu v krvi. Kyselina valproova snizuje
aktivitu biotinidazy (enzym, ktery se podili na metabolismu biotinu).

Alkohol snizuje hladinu biotinu v krvi.
Steroidni hormony mohou urychlit rozpad biotinu v tkanich.
Antibiotika mohou snizit koncentraci nebo u¢innost biotinu narusenim funkce stfevni mikrobioty.

Avidin, bazicky glykoprotein, ktery se nachazi ve vajeéném bilku, ma schopnost se vazat na biotin,
inaktivovat ho a zabranit jeho vstifebavani. V piipad¢ nedostatku biotinu nebo béhem uzivani
ptipravki s biotinem nemaji byt konzumovany syrové vajecné bilky.

Koufeni urychluje zpracovani biotinu, coz miize vést k nedostatku biotinu a snizené u¢innosti 1écby.

Piipravek BEOTEBAL s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem uzivani tohoto ptipravku nekonzumujte syrovy vajeény bilek, jelikoz mtize dojit k zastaveni
absorpce biotinu.

Alkohol snizuje hladinu biotinu v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Mnozstvi biotinu obsazené v ptipravku BEOTEBAL zna¢né piekracuje doporuceny denni piijem pro
téhotné Zeny, proto Zeny v tomto obdobi nesmi ptipravek uzivat.

Kojeni

Mnozstvi biotinu obsazené v ptipravku BEOTEBAL znacné prekracuje doporuceny denni piijem pro
kojici zeny. Biotin se vylucuje do lidského matefského mléka, nebyly vSak pozorovany zadné ucinky
na kojené déti. Tento ptipravek nesmi uzivat kojici Zeny.

Plodnost
Data o ucincich biotinu na plodnost u muzii a Zen nejsou k dispozici.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek BEOTEBAL nema Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek BEOTEBAL obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Laktéza
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek BEOTEBAL uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Doporucena davka:

Dospeli: 5 mg az 10 mg denné.
Obvykla doporucena davka je 5 mg denné nebo, pii zavaznych priznacich, 10 mg denng.

Deti a dospivajici
Ptipravek BEOTEBAL se nedoporucuje kvili nedostate¢nym tdajam.

Délka trvani 1éCby:

Délka trvani 1é¢by zavisi na stavu pacienta a prib&hu onemocnéni. ZlepSeni piiznakt je pozorovano
ptiblizné€ po 4 tydnech uzivani.

Pokud se do 4 tydni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s [ékarem.
Bez konzultace s 1ékafem neuzivejte tento piipravek déle nez 6 tydnd. Pokud chcete v 1é¢be
pokracovat, porad’te se s 1ékarem.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Tabletu uzijte s dostateCnym mnozstvim vody (napf. ¥z sklenice).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku BEOTEBAL, nezZ jste mél(a)
Nejsou dostupné zadné udaje, tykajici se predavkovani biotinem u lidi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek BEOTEBAL
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientil):
alergické reakce (koptivka).



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit prosttednictvim

webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek BEOTEBAL uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Zaznam za ,,EXP” na baleni udava datum expirace a zaznam za ,,Lot/LOT” udava ¢islo Sarze.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BEOTEBAL obsahuje

- Lécivou latkou je biotin. Jedna tableta obsahuje 5 mg biotinu.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za (E 460),
povidon K 30 (E 1201), sodna st kroskarmelozy, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-
stearat (E 572).

Jak pripravek BEOTEBAL vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek BEOTEBAL je dodavan jako kulaté, bilé az témér bilé bikonvexni tablety; pramér: 5,8-
6,2 mm.

Ptipravek BEOTEBAL je dostupny v PVC/Al blistrech.
Baleni — papirova krabic¢ka obsahuje 10, 20, 30, 60, 90 nebo 120 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Bulharsko: BEOTEBAJI 5 mg TabneTku
Ceska republika: BEOTEBAL
Madarsko: BEOTEBAL

Slovenska republika:  BEOTEBAL 5 mg


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
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