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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Belbital 10 mg tablety
biotin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekéara alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri cast’ 4.

o Ak sado 4 tyzdiiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekéra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Belbital a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Belbital
Ako uzivat’ Belbital

MozZné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Belbital

Obsah balenia a d’alSie informacie

oakrwdE

1. Co je Belbital a na o sa pouZiva

Tento liek patri do skupiny vitaminov. Liek obsahuje biotin, ktory je vo vode rozpustny
vitamin zo skupiny B vitaminov.

Belbital sa pouziva pri lie€be nedostatku biotinu s priznakmi ako vypadavanie vlasov,
poruchy rastu nechtov a vlasov a nadmerna ldmavost’, zapaly koze lokalizované v okoli o¢i,
nosa, ust, hradze, ak lekar vylucil iné priciny.

Ak sa do 4 tyzdiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Belbital

Neuzivajte Belbital :



o ak ste alergicky na biotin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Belbital, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ovplyvnenie laboratornych testov

Belbital obsahuje 10 mg biotinu v jednej tablete. Ak mate podstapit’ laboratorne vysetrenia,
musite povedat’ svojmu lekarovi alebo laboratornemu personalu, ze uzivate alebo ste nedavno
uzivali Belbital, pretoze biotin méze ovplyvnit’ vysledky takychto vySetreni. Vysledky mozu
byt v zavislosti od vySetrenia chybne zvysen¢ alebo chybne znizené v dosledku biotinu. Vas
lekar vas moze poziadat’, aby ste pred vykonanim laboratornych vySetreni prestali uzivat’
Belbital. Je potrebné si tiezZ uvedomit’, Ze aj iné pripravky, ktoré mozno uzivate, ako st
napriklad multivitaminy alebo lieky a vyzivové doplnky na vlasy, kozu a nechty, mézu
obsahovat’ biotin a ovplyvnit’ vysledky laboratornych vySetreni. Ak takéto pripravky uzivate,
informujte o tom svojho lekara alebo laboratérny personal.

Deti a dospievajuci
Uzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov sa neodportca pre nedostatok tidajov.
Iné lieky a Belbital

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Antikonvulziva — lieky proti kf¢om (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, primidéon)
spdsobuju znizenie koncentracie biotinu v krvi.

Steroidné hormony mdzu urychlit’ katabolizmus biotinu v tkanivéach.

Kyselina valproova zabranuje metabolizmu biotinu (zniZenim aktivity enzymov
metabolizujucich biotin).

Antibiotika m6zu znizit’ koncentraciu alebo G¢innost’ biotinu ovplyvnenim ¢revnej
mikroflory.

Belbital a jedlo, napoje a alkohol

Pocas uzivania lieku nekonzumujte sucasne surovy vajecny bielok, pretoZze to moze potlacat’
vstrebavanie biotinu.

Alkohol znizuje koncentraciu biotinu v krvi.



Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Mnozstvo biotinu obsiahnuté v Belbitali vysoko presahuje odporicany denny prijem pre
tehotné zeny, preto sa liek nema pouzivat’ u tehotnych zien.

Dojcenie

Mnozstvo biotinu obsiahnuté v Belbitali vysoko presahuje odpori¢any denny prijem pre
dojciace Zeny, preto sa liek neméa pouzivat’ u dojciacich zien.

Plodnost’

Stadie na zvieratach st nedostatoéné, pokial’ ide o reprodukéni toxicitu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Belbital nema ziaden vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Belbital obsahuje izomaltitol

Tento liek obsahuje 288,50 mg izomaltitolu v kazdej tablete. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte svojho lekara.

3. Ako uzivat’ Belbital

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekérnika.

Dospeli
Odporacana davka biotinu je od 5 mg do 10 mg denne.
Odportacand davka Belbitalu je 1 tableta denne.

Dizka lie¢by zavisi od povahy a priebehu ochorenia. Ustup priznakov sa pozoruje po priblizne
4 tyzdnoch pouZzivania.

Ak sa do 4 tyzdiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara, aby vylucil iné priciny.



Pouzitie u deti a dospievajucich

Uzivanie u deti a dospievajucich do 18 rokov sa neodporuca pre nedostatok udajov.
Star$i pacienti
Dévkovanie ako u dospelych.

Pacienti s poruchami pecene a obliciek

Ziadne zvlastne odportcania.

AK uZijete viac Belbital, ako mate

Neexistuju ziadne hlasenia o pripadoch predavkovania biotinom u l'udi.
Ak zabudnete uzit’ Belbital

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.
AK prestanete uzivat’ Belbital

Na doplnenie nedostatku biotinu sa ma Belbital uzivat’ podl'a pokynov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekérnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. V jednotlivych pripadoch sa mézu vyskytnit’ gastrointestinalne poruchy a Zihl'avka.

Hlasenie vedPajsSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. VedlajSie G€inky moZzete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Neziaduce reakcie mozno hlésit’ aj zodpovednému subjektu.

Hlasenim vedlajSich G¢inkov bude mozné ziskat’ viac informacii o bezpecnosti lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Ako uchovavat’ Belbital

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Belbital obsahuje

e Liecivo je biotin. Kazda tableta obsahuje 10 mg biotinu.
o DalSie zlozky su: izomaltitol (E 953) a stearat hore¢naty

Ako vyzera Belbital a obsah balenia

Tablety st biele alebo takmer biele, okrtihle, ploché na oboch stranach, s vyrytym ,,10* na
jednej strane, s priemerom pribliZzne 8,5 mm.

Vnutorny obal pozostava z PVC/PVDC/hlinikového blistrového balenia. Blistre a informacny
letak st zabalené v kartonovej Skatul'ke. Balenie obsahuje 30, 60 alebo 90 tabliet.
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Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledujucimi nazvami:

Bulharsko Belbital beiaburan

Litva Beicap 10 mg tabletés
Pol’sko Belbital

Rumunsko Belbital 10 mg comprimate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.



