Beschriftungsentwurf Anderungsanzeige vom 31.08.20010

Biotin 5 mg Nat. Gebrauchsinformation

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Biotin 5 mg Nat. Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfialtig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Biotin 5 mg Nat. jedoch vorschriftsmiflig
angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Biotin 5 mg Nat. und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Biotin 5 mg Nat. beachten?
Wie ist Biotin 5 mg Nat. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Biotin 5 mg Nat. aufzubewahren?

Weitere Informationen

S

1.  WASIST BIOTIN 5 MG NAT. UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Biotin 5 mg Nat. ist ein Vitaminpraparat.
Biotin 5 mg Nat. wird angewendet zur Vorbeugung eines Biotin-Mangels.

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

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BIOTIN 5 MG NAT.
BEACHTEN?

Biotin 5 mg Nat. darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegeniiber Biotin oder einem der sonstigen
Bestandteile von Biotin 5 mg Nat. sind.
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Bei Einnahme von Biotin 5 mg Nat. mit anderen Arzneimitteln

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

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

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten konnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Biotin 5 mg Nat.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Biotin 5 mg Nat. daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST BIOTIN 5 MG NAT. EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Biotin 5 mg Nat. 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:

Téaglich 1 Tablette Biotin 5 mg Nat. (entspricht 5 mg Biotin) einnehmen.

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

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.

Wenn Sie eine groflere Menge Biotin 5 mg Nat. eingenommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen und Uberdosierungserscheinungen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Biotin 5 mg Nat. vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
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4.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Biotin 5 mg Nat. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiufig: 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, oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen:
Sehr selten wurden allergische Reaktionen der Haut (Nesselsucht) beschrieben.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST BIOTIN 5 MG NAT. AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Biotin 5 mg Nat. enthiilt

Der Wirkstoff ist Biotin.
1 Tablette enthélt 5 mg Biotin.
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat, Povidon K 30, Crospovidon, Lactose-
Monohydrat

Wie Biotin 5 mg Nat. aussieht und Inhalt der Packung

Biotin 5 mg Nat. ist in Originalpackungen mit 30, 40, 50, 60, 100, 120 und 200
Tabletten erhltlich.
Unverkéaufliches Muster a 10 Tabletten.

Zulassungsinhaber:

Natu-cur Pharma GmbH
Kolner Strafle 48
51149 Koln

Mitvertreiber:

dm-drogerie markt GmbH + Co. KG
Carl-Metz-Str. 1
76185 Karlsruhe

Bio-Garten GmbH & Co. KG
Am Krebsenbach 5-7
83670 Bad Heilbrunn

WIN MEDICARE B.V.
Snellius 2A

6422 RM Heerlen
Niederlande

Aenova Holding GmbH
Gut Kerschlach 1
82396 Pahl

Hersteller:

Natu-cur Pharma GmbH
Kolner Stralle 48
51149 Koln

Swiss Caps GmbH
Grassinger Str. 9
83043 Bad Aibling

Bio-Garten GmbH & Co. KG
Am Krebsenbach 5-7
83670 Bad Heilbrunn
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Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstr. 1
84529 Tittmoning

WIN MEDICARE B.V.
Snellius 2A

6422 RM Heerlen
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

August 2010

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 geschitzt werden. Die bei durchschnittlichen Kostgewohnheiten
aufgenommene Menge von 50 pg bis 200 pg 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
langere Einnahme sehr grofer Mengen von rohem Eiklar sowie bei Dialysepatienten
kann eine Mangelerkrankung, der sogenannte Eier-Eiwei3schaden, ausgelost werden.
Dariiber hinaus ist beim sehr seltenen Biotin-abhédngigen, multiplen Carboxylasemangel
der Biotinbedarf aufgrund eines genetischen Defektes erhoht.
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