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czynna

Opis produktu

Opis
OeparolMed Biotyna 10 mg, 90 tabletek

Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru biotyny z takimi objawami jak: wypadanie wtoséw, zaburzenia wzrostu wtoséw
i paznokci, stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust i uszu, po wykluczeniu przez
lekarza innych przyczyn.

Dawkowanie

Dorosli

0d 5 mg do 10 mg na dobe.

Zwykle zalecana dawka wynosi 5 mg 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 mtodziezy produkt leczniczy mozna stosowac wytgcznie po zaleceniu przez lekarza. Lekarz
ustali optymalne dawkowanie i czas stosowania.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletke nalezy popi¢ wystarczajacg iloscig wody (np. % szklanki).
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Wptyw na kliniczne badania laboratoryjne

Biotyna moze wptywac na badania laboratoryjne oparte na interakgcji biotyny i streptawidyny,
prowadzac do fatszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikéw badan, w zaleznosci od
préby. Ryzyko wptywu jest wieksze u dzieci i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz wzrasta
w przypadku wiekszych dawek. Interpretujac wyniki badar laboratoryjnych, nalezy wzigé pod uwage
mozliwy wptyw biotyny, zwtaszcza jezeli obserwuije sie brak zgodnosci z obrazem klinicznym (np.
wyniki badania tarczycy imitujgce wyniki wskazujgce na chorobe Gravesa-Basedowa u przyjmujgcych
biotyne pacjentéw bez objawdw tej choroby lub fatszywie negatywne wyniki testéw troponinowych

U pacjentéw z zawatem miesnia sercowego przyjmujacych biotyne). W przypadkach, w ktérych
podejrzewa sie wystgpienie oddziatywania, nalezy wykonac¢ badania alternatywne, niepodatne na
wptyw biotyny, jezeli sg one dostepne. Jesli zleca sie badania laboratoryjne u pacjentéw
przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowac¢ sie z personelem laboratorium.

W celu zminimalizowania wptywu biotyny na wyniki badan laboratoryjnych produkt nalezy odstawic¢
na 3 dni przed planowanym wykonaniem badan, chyba ze laboratorium wyda inne zalecenia w tym
zakresie.

Dzieci i mtodziez

U dzieci i mtodziezy produkt leczniczy mozna stosowac¢ wytgcznie po zaleceniu przez lekarza.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych
Laktoza

Kazda tabletka zawiera 44,8 mg laktozy jednowodnej. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powodujg zmniejszenie
stezenia biotyny we krwi.

Kwas walproinowy obniza aktywnos$¢ biotynidazy.

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze kwas pantotenowy w duzych dawkach oraz kwas
liponowy zmniejszaja skutecznosé biotyny, jednak badania kliniczne tego nie potwierdzaja.

Alkohol powoduje zmniejszenie stezenia biotyny we krwi.

Hormony steroidowe mogg przyspieszac katabolizm biotyny w tkankach.
Antybiotyki mogg zmniejsza¢ stezenie lub site dziatania biotyny poprzez zaburzanie funkgji
mikroflory jelitowej.

Awidyna, zasadowa glikoproteina wystepujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolnos¢ taczenia sie

z biotyng, inaktywujac jg i uniemozliwiajac jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny

lub stosowania jej preparatow nie nalezy spozywac surowego biatka jaja kurzego.

Palenie papierosow przyspiesza katabolizm biotyny, co moze powodowac jej niedobdr i zmniejszong
skutecznos¢ leczenia.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych krwi
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Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Cigza

llos¢ biotyny zawarta w produkcie OeparolMed Biotyna znacznie przekracza zalecane dzienne
spozycie dla kobiet w cigzy. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania duzych dawek biotyny
u kobiet w cigzy. Produktu nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

lloé¢ biotyny zawarta w produkcie OeparolMed Biotyna znacznie przekracza zalecane dzienne
spozycie dla kobiet karmigcych piersig. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono,
aby miato to jakikolwiek wptyw na niemowle karmione piersig. Produktu nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Wiasciwosci farmakodynamiczne oraz rodzaj stwierdzanych dziatan niepozadanych wskazujg, ze
biotyna nie wptywa niekorzystnie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane

W oparciu o dane z badan klinicznych i licznych doswiadczen po wprowadzeniu leku na rynek,
ponizej przedstawiono profil dziatan niepozgdanych biotyny.

Czestos¢ wystepowania dziatar niepozadanych okreslono nastepujgco: czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo rzadko:

reakcje alergiczne (pokrzywka)

zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny lub zatrucia u ludzi.
Z dostepnych badan klinicznych wynika, ze podawanie wysokich dawek, nawet do 300 mg na dobe

przez 24 miesigce, byto dobrze tolerowane przez pacjentow.

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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