Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. €. 2023/06120-REG.
Pisomna informacia pre pouZivatela
BEOTEBAL 5 mg tablety
biotin (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 informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi€inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii. Pozri Cast’ 4.

e Ak sado 4 tyzdinov nebudete citit’ lepsie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekéra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BEOTEBAL 5 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BEOTEBAL 5 mg
Ako uzivat BEOTEBAL 5 mg

Mozné vedl'ajsie G€inky

Ako uchovavat BEOTEBAL 5 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocoarwhE

1. Co je BEOTEBAL 5 mg a na &o sa pouZiva
Tento liek patri do skupiny liekov s obsahom vitaminov.

BEOTEBAL 5 mg obsahuje biotin vo forme d-biotinu, jediného biologicky aktivneho
izoméru biotinu (d-Biotin izomér). Biotin v fiom obsiahnuty je vitamin rozpustny vo vode,
sucast’ skupiny vitaminov B.

BEOTEBAL 5 mg sa pouziva na liecbu nedostatku biotinu s priznakmi ako: vypadavanie
vlasov, poruchy rastu vlasov a nechtov a ich nadmerna lamavost’, zapaly koZe v okoli o¢i,
nosa, pier a usi; a na prevenciu jeho nasledkov; po vyliceni inych pricin lekarom.

BEOTEBAL 5 mg je indikovany dospelym.

Biotin podporuje tvorbu keratinu — proteinu, ktory buduje Struktaru vlasov, pokozky a
nechtov. Biotin tak zlepSuje vzhl'ad a stav vlasov, nechtov a pokozky. ZlepSenie priznakov sa
pozoruje priblizne po 4 tyzdiioch uZivania.



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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BEOTEBAL 5 mg
Neuzivajte BEOTEBAL 5 mg

Ak ste alergicky na biotin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat BEOTEBAL 5 mg, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Uc¢inky na laboratorne vy$etrenia

BEOTEBAL 5 mg obsahuje 5 mg biotinu na jednu tabletu. Ak mate podstapit’ laboratorne
vySetrenia, musite povedat’ svojmu lekérovi alebo laboratérnemu persondlu, ze uzivate alebo
ste neddvno uzivali BEOTEBAL 5 mg, pretoze biotin mdze ovplyvnit’ vysledky takychto
vySetreni. Vysledky moZzu byt

v zavislosti od vySetrenia chybne zvySené alebo chybne znizené v dosledku biotinu. Vas lekar
vas moze poziadat’, aby ste pred vykonanim laboratérnych vySetreni prestali uzivat
BEOTEBAL 5 mg. Je potrebné si tiez uvedomit’, Ze aj iné pripravky, ktoré mozno uzivate,
ako su napriklad multivitaminy alebo lieky a vyzivové doplnky na vlasy, kozu a nechty, mézu
obsahovat’ biotin a ovplyvnit’ vysledky laboratérnych vysetreni. Ak takéto pripravky uzivate,
informujte o tom svojho lekara alebo laboratérny personal.

Odporuca sa, aby ste prestali uzivat BEOTEBAL 5 mg 3 dni pred pldnovanym testom, pokial’
laboratorium neurc¢i inak.

Deti a dospievajuci
BEOTEBAL 5 mg sa neodportuca kvoli nedostatoénym tdajom.
Iné liecky a BEOTEBAL 5 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Antikonvulziva — lieky, ktoré poméhaju pri lieCbe a prevencii zachvatov, ako je fenytoin,
karbamazepin, fenobarbital, primidon, znizuji hladinu biotinu v krvi. Kyselina valproova
zniZuje aktivitu biotinidazy (enzymu, ktory sa podiel’a na metabolizme biotinu).

Alkohol znizuje hladinu biotinu v krvi.

Steroidné hormény mozu urychlit’ rozklad biotinu v tkanivach.



Antibiotikd m6zu znizit’ koncentraciu alebo ucinnost’ biotinu narusenim funkcie ¢revnej
mikroflory.

Avidin, zédkladny glykoprotein nachadzajtci sa vo vajeCnom bielku, ma schopnost’ viazat’ sa
na biotin, ¢im ho inaktivuje a brani jeho vstrebavaniu. V pripade nedostatku biotinu alebo pri

uzivani biotinovych pripravkov by sa nemal konzumovat’ ziadny surovy vajecny bielok.

Fajcenie urychl'uje spracovanie biotinu, co moze mat’ za nasledok nedostatok biotinu a
znizenu ucinnost’ liecby.

BEOTEBAL 5 mg a jedlo, napoje a alkohol

Pocas uzivania tohto lieku nekonzumujte surovy vajecny bielok, pretoze to modze zastavit’
vstrebdvanie biotinu.

Alkohol znizuje hladinu biotinu v krvi.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Mnozstvo biotinu obsiahnuté v BEOTEBALe 5 mg vyrazne prevySuje odporic¢any denny
prijem pre tehotné Zeny, a preto sa liek v tomto obdobi Zendm nema podavat’.

Dojcenie

Mnozstvo biotinu obsiahnut¢ v BEOTEBALe 5 mg vyrazne prevySuje odporic¢any denny
prijem pre dojCiace Zeny. Biotin sa vylucuje do I'udského mlieka, ale nezistilo sa, ze by mal
nejaky u€inok na dojcené dieta. Liek sa nema pouzivat’ u dojciacich zien.

Plodnost’

Nie st dostupné Ziadne udaje o G€inku biotinu na muzsku a Zensku fertilitu u l'udi.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BEOTEBAL 5 mg nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

BEOTEBAL 5 mg obsahuje monohydrat laktézy a sodik Laktéza

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte
svojho lekara.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamena, ze je v
podstate ,,bez sodika®.



3. Ako uzivat BEOTEBAL 5 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal

vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Odporucana davka:

Dospeli: 5 mg az 10 mg denne.

Zvycajna odporacana davka je 5 mg denne alebo pri zavaznych priznakoch 10 mg denne.
Deti a dospievajuci

BEOTEBAL 5 mg sa neodportca kvoli nedostatoénym tdajom.

Trvanie liecby:

Dizka lietby zavisi od stavu pacienta a priebehu ochorenia. Zlep$enie symptomov sa pozoruje
priblizne po 4 tyzdiloch uzivania.

Ak sa po 4 tyzdioch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa poradit’ s
lekdrom. Bez rady lekara neuzivajte tento liek dlhsie ako 6 tyzdiov. Ak chcete v liecbe

pokracovat’, porad’te sa s lekarom.

Spdsob podavania

Peroréalne pouZitie.

Tabletu zapite dostatocnym mnozstvom vody (napriklad %2 pohara).
Ak uZijete viac BEOTEBALu 5 mg, ako mate

Neexistuju ziadne spravy o predavkovani biotinom u l'udi.

Ak zabudnete uzitt BEOTEBAL 5 mg

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedl’ajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 pacienta z 10 000): alergické reakcie (zihl'avka).



Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie €inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat BEOTEBAL 5 mg

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Tento liek uchovavajte
mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po: ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Zaznam za ,,EXP* na baleni oznacuje datum exspirdcie a zdznam za ,,Lot/LOT* oznacuje
¢islo Sarze.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BEOTEBAL 5 mg obsahuje
Liecivo je biotin. Kazda tableta obsahuje 5 mg biotinu.
Dalsie zlozky st: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza (E 460), povidon K 30 (E
1201), sodna sol’ kroskarmelo6zy, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty (E
572).

Ako vyzera BEOTEBAL 5 mg a obsah balenia

BEOTEBAL 5 mg sa doddva ako okrtihle, biele alebo takmer biele obojstranne vypuklé
tablety; priemer: 5,8-6,2 mm.

BEOTEBAL 5 mg je dostupny v PVC/hlinikovych blistroch.
Balenie - kartonova Skatul’ka obsahuje 10, 20, 30, 60, 90 alebo 120 tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bulharsko: BEOTEBAJI 5 mg TabneTkn

Ceska republika: BEOTEBAL
Mad’arsko: BEOTEBAL
Slovensko: BEOTEBAL 5 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



