Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
BEOTEBAL 5 mg tabletta
biotin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan az betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa,

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a BEOTEBAL 5 mg tabletta (tovabbiakban BEOTEBAL) és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok a BEOTEBAL szedése elott

Hogyan kell szedni a BEOTEBAL-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a BEOTEBAL-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a BEOTEBAL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Ez a gyogyszer a vitaminkészitmények csoportjaba tartozik.

A BEOTEBAL biotint tartalmaz d-biotin formajaban, amely a biotin egyetlen biologiailag aktiv
izomerje (d-Biotin izomer). A benne talalhato biotin egy vizben old6do vitamin, a B-vitamin-csoport
része.

A BEOTEBAL-t a biotinhiany kezelésére alkalmazzak olyan tiinetek mellett, mint: a hajhullas, haj- és
koromnovekedési zavarok €s ezek thlzott toredezése, a szem, az orr, az ajkak és a fiilek koriili
borgyulladasok és ezek kovetkezményeinek megeldzésére, miutan az egyéb okokat az orvos kizarta.

A BEOTEBAL felnétteknek javallott.

A biotin fokozza a keratin képzdését ami a haj, a bor és a korom szerkezetét épitd fehérje.

Ily médon a biotin javitja a haj, a korom és a bor megjelenését €s allapotat. A tiinetek enyhiilése
kortilbeliil 4 hét kezelés utan figyelheté meg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a BEOTEBAL szedése elott
Ne szedje a BEOTEBAL-t:

- ha allergias (tulérzékeny) a biotinra vagy a gyogyszer 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagara.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével miel6tt elkezdi szedni a BEOTEBAL-L.

Laboratoriumi vizsgalatokra gyakorolt hatés

A BEOTEBAL 5 mg biotint tartalmaz tablettanként. Ha On laboratériumi vizsgélatok elétt all,
tajékoztassa kezel6orvosat vagy a laboratoriumi személyzetet, hogy jelenleg vagy nemrégiben
BEOTEBAL-t szedett, mert a biotin befolyasolhatja a vizsgalatok eredményeit. A teszttdl fliggden az
eredmények tévesen magasak vagy hamisan alacsonyak lehetnek a biotin miatt. A laboratoériumi
vizsgalatok elvégzése elbtt kezelGorvosa kérheti, hogy hagyja abba a BEOTEBAL szedését. Azt is
tudnia kell, hogy mas termékek, amelyeket szedhet, mint példaul a multivitaminok vagy bérapold, haj-
és koromerdsito étrend-kiegészitok szintén tartalmazhatnak biotint, és befolyasolhatjak a laboratoriumi
vizsgalatok eredményeit. Kérjiik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a laboratoriumi személyzetet, ha
ilyen termékeket szed.

Ajanlott, hogy 3 nappal a tervezett vizsgalat el6tt hagyja abba a BEOTEBAL szedését, hacsak

a laboratorium masként nem rendelkezik.

Gyermekek és serdiilok
A BEOTEBAL alkalmazasa gyermekek és serdiilok szdmara nem javasolt, mivel nem all
rendelkezésre elegend6 adat a hasznalatara.

Egyéb gyogyszerek és a BEOTEBAL
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Antikonvulziv szerek — olyan gyogyszerek, amelyek segitenek az epilepszias rohamok kezelésében és
megelézésében, mint példaul a fenitoin, a karbamazepin, a fenobarbital, a primidon, csékkentik a vér
biotinszintjét. A valproinsav csokkenti a biotinidaz (a biotin metabolizmusaban részt vevé enzim)
aktivitasat.

Az alkohol csokkenti a vér biotinszintjét.

A szteroid hormonok felgyorsithatjak a biotin lebomlasat a szovetekben.

megzavarjak a bél mikrobiota miikddését.

Az avidin, a tojasfehérjében talalhaté alapvetd glikoprotein képes a biotinhoz kdtddni, inaktivalja azt,
és megakadalyozza annak felszivodasat. Biotinhiany esetén, illetve biotinkészitmények szedése alatt
nyers tojasfehérjét nem szabad fogyasztani.

A dohanyzas felgyorsitja a biotin feldolgozasat, ami biotinhianyhoz és a kezelés hatékonysaganak
csokkenéséhez vezethet.

A BEOTEBAL egyidejii alkalmazasa étellel, italllal vagy alkohollal
Ne fogyasszon nyers tojasfehérjét a gydgyszer szedése kdzben, mert ez leallithatja a biotin
felszivodasat. Az alkohol csdkkenti a vér biotinszintjét.

Terhesség szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, gy gondolja, hogy terhes vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése
elott kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

Terhesség
A BEOTEBAL-ban talalhato biotin mennyisége jelentdsen meghaladja a terhes ndk szamara ajanlott

napi bevitel adagjat, ezért ebben az iddszakban a gyogyszer nem alkalmazhato.



Szoptatas
A BEOTEBAL-ban talalhat6 biotin mennyisége jelentésen meghaladja a szoptatd nék szamara ajanlott

napi bevitel adagjat. A biotin kivalasztodik az anyatejbe, de nem bizonyitott, hogy barmilyen hatassal
lenne a szoptatott csecsemdre. A gydgyszer nem alkalmazhatd szoptatd néknél.

Termékenység
Nem allnak rendelkezésre human adatok a biotin férfi €s ndi termékenységre gyakorolt hatasarol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A BEOTEBAL nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A BEOTEBAL laktozt és natriumot tartalmaz

Laktoz
Ha kezeléorvosa mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezel8orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Natrium
A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a BEOTEBAL-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ajanlott adag:

Felndttek: 5-10 mg naponta.
A szokéasos ajanlott adag napi 5 mg, stlyos tiinetek esetén 10 mg naponta.

Gyermekek és serdiilok
A BEOTEBAL alkalmazasa gyermekek és serdiilok szdmara nem javasolt, mivel nem all
rendelkezésre elegend6 adat az alkalmazasra vonatkozoan.

A kezelés id6tartama:

A kezelés id6tartama a beteg allapotatol és a betegség lefolyasatol fligg. A tiinetek enyhiilése
korilbeliil 4 hét kezelés utan figyelheté meg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ne szedje ezt a készitményt 6 hétnél tovabb orvosi utasitas nélkiil. Ha folytatni kivanja a kezelést,
forduljon kezeldorvosahoz.

Az alkalmazas médja
Szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettat elegendé mennyiségii (fél pohar) vizzel vegye be.

Ha az el6irtnal tobb BEOTEBAL-t vett be
Embereknél nem szamoltak be biotin tiladagolasrol.

Ha elfelejtette bevenni a BEOTEBAL-t
Ne vegyen be dupla adagot a kihagyott adag potlasara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
allergias reakciok (csalankiiités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlentiil a hatosag részére is bejelentheti az

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BEOTEBAL-t tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezta gyogyszert. A lejarati id6 a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A csomagolason az ,,EXP” utani bejegyzés a lejarati datumot, a ,,Lot/LOT” utani bejegyzés pedig
a gyartasi tételszamot jeloli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a BEOTEBAL?

- A készitmény hatéanyaga a biotin. 5 mg biotint tartalmaz tablettanként.

- Egyéb Osszetevok: laktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluléz (E 460), povidon K 30 (E 1201),
kroszkarmell6z-natrium, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat (E 572).

Milyen a BEOTEBAL kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Kerek, fehér vagy csaknem fehér, 5,8-6,2 mm atmérdjli, mindkét oldalan domboru tabletta.

10 db, 20 db, 30 db, 60 db, 90 db vagy 120 db tabletta atlatszo PVC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lengyelorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban a alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria: BEOTEBAJI 5 mg TabneTku
Csehorszag: BEOTEBAL

Szlovakia: BEOTEBAL 5 mg
Magyarorszag: BEOTEBAL

OGYI-T-24599/01 10x PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24599/02 20x PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24599/03 30x PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24599/04 60x PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24599/05 90x PVC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-24599/06 120x PVC//Al buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2025. julius



