Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

BIOTINIMPULS"

Wirkstoff: Biotin (Vitamin H) 5 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhdtlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss BIOTIN-
IMPULS®5 mg jedoch vorschriftsmaig an-
gewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrédchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist BIOTINIMPULS"5 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von BIOTINIMPULS"®5 mg beachten?

3. Wie ist BIOTINIMPULS®5 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist BIOTINIMPULS®5 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist BIOTINIMPULS®5 mg
und wofiir wird es angewendet?

BIOTINIMPULS"5 mg ist ein Vitaminpraparat.

BIOTINIMPULS"5 mg wird angewendet zur
Behandlung eines Biotin-Mangels sowie zur
Behandlung eines Biotin-Mangels beim sehr
seltenen Biotin-abhdngigen, multiplen Car-
boxylasemangel eingesetzt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme/
Anwendung von BIOTINIMPULS®5 mg
beachten?

BIOTINIMPULS®5 mg darf nicht

eingenommen/angewendet werden

e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch)
gegen Biotin oder einen der sonstigen
Bestandteile von BIOTINIMPULS®5 mg
sind oder dies nicht vertragen.

Bei Einnahme von BIOTINIMPULS®5 mg
mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker,wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/

angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

BIOTINIMPULS®5 mg wird wie folgt

beeinflusst:

e Abschwdchung der Wirkung:
Es bestehen Hinweise, dass Arzneimittel
gegen Krampfanfille (Antikonvulsiva) den
Spiegel von Biotin im Blutplasma senken.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmass-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber
bestimmte sonstige Bestandteile
von BIOTINIMPULS’5 mg

BIOTINIMPULS’5 mg Tabletten enthalten
Lactose. Nehmen Sie BIOTINIMPULS®5 mg
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an ei-
ner Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Zuckerfrei, glutenfrei, frei von Konser-
vierungsstoffen, frei von tierischen Fetten.

3. Wie ist BIOTINIMPULS"5 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie BIOTINIMPULS®5 mg immer ge-
nau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage 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
Dosis 1 Tablette BIOTINIMPULS®5 mg (ent-
sprechend 5 mg Biotin) taglich.

Zur Therapie des multiplen Carboxylaseman-
gels nehmen Sie taglich 1 bis 2 Tabletten
BIOTINIMPULS®5 mg (entsprechend 5 bis
10 mg Biotin) ein.

Zum Halbieren legen Sie
bitte die Tablette mit der _
Bruchkerbe nach oben
auf eine feste Unterlage
und driicken mit dem
Finger darauf.

IS I

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit aus-
reichend Fliissigkeit ein.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie BIOTINIMPULS®5 mg bis zur
Normalisierung der Biotinwerte im Blut ein.
Die Dauerist abhdngigvom Verlauf der Grund-
erkrankung. Befragen Sie bitte hierzu Ihren
Arzt. Beim sehr seltenen Biotin-abhdngigen,
multiplen Carboxylasemangel erfolgt die Ein-
nahme lebenslang.



Wenn Sie eine groere Menge BIOTIN-
IMPULS®5 mg eingenommen/angewendet
haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich zu viel von dem Arz-
neimittel eingenommen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Vergif-
tungen oder Uberdosierungserscheinungen
sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von BIOTIN-
IMPULS"5 mg vergessen haben:

Wenn Sie die Einnahme einmal vergessen ha-
ben, nehmen Sie bei der ndchsten Gabe nicht
mehr als die {ibliche empfohlene Menge ein,
sondern fiihren Sie die Einnahme, wie sie in
der Dosierungsanleitung beschrieben bzw.
vom Arzt verordnet, fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann BIOTINIMPULS"®
5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr hdufig Mehr als ein Behandelter von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten Weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht bekannt

Sehr selten wurden allergische Reaktionen
der Haut (Nesselsucht) beschrieben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

5. Wie ist BIOTINIMPULS 5 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem aufdem
Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Weitere Informationen

Was BIOTINIMPULS®5 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist Biotin:

1 Tablette enthalt 5 mg Biotin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, Povidon, Crospovidon und Magnesium-
stearat (Ph. Eur.)

Wie BIOTINIMPULS®5 mg aussieht

und Inhalt der Packung:

BIOTINIMPULS’5 mg sind verfiigbar als
weif3e, runde, gewdlbte Tabletten mit ein-
seitiger Bruchkerbe. Jeder Umkarton enthalt
Blisterstreifen mit 20, 40 oder 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

QUIRIS Healthcare GmbH & Co. KG
Isselhorster Stra3e 260 - D-33334 Giitersloh
Tel. 05241 / 403-430 - Fax 05241 / 403-4311
E-Mail info@quiris.de

Hersteller:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBBe 1 - D-29439 Liichow
Tel.05841.939-0- Fax 058 41.939-20 00

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Februar 2016.
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Patienteninformationen:

Biotin, auch Vitamin H genannt, gehort zu
den Vitaminen der B-Gruppe. Biotin spielt
eine wichtige Rolle bei Stoffwechselprozes-
sen, wie die anderen B-Vitamine auch. Es
hilft bei der Glukosesynthese und begiins-
tigt ein reibungsloses Zellwachstum und
-teilung. AuBerdem ist Biotin beim Abbau
von Amino- und Fettsduren wichtig. Ins-
besondere unterstiitzt es die Bildung von
Keratin, als Hornsubstanz ein wichtiger
Bestandteil von Haaren, Haut und Finger-
ndgeln. Daher ist es insbesondere fiir die
Gesundheit dieser Bereiche bedeutsam.
Schuppige Haut, briichige Fingerndgel,
trockenes, stumpfes und gespaltenes
Haar kénnen Anzeichen fiir einen Biotin-
Mangel sein.

Biotin wirkt auf die nachwachsenden Struk-
turen von Haaren, Haut und Fingerndgeln.
Daher ist eine kurmafiige Anwendung von

3-6 Monaten zu empfehlen, um einen nach-
haltigen Erfolg zu erzielen.

Die Biotin-Behandlung mit BIOTINIMPULS"®
5 mg stellt eine ausreichende Versorgung des
Korpers mit Biotin sicher. Biotin fordert das
Haarwachstum und verbessert die Haarqua-
litat und Widerstandsfahigkeit (z. B. bei diin-
nem oder briichigem Haar). Dem nachwach-
senden Nagel verleiht es mehr Festigkeit und
eine glattere, belastbarere Oberflache. Auf-
splittern und Abbrechen der Nagel konnen
dadurch vermindert oder verhindert werden.

Wenn Sie noch Fragen zu Biotin (Vitamin H)
oder zu BIOTINIMPULS"®5 mg haben oder

weitere Informationen bendtigen, nehmen

Sie bitte Kontakt mit uns auf:

QUIRIS Healthcare GmbH & Co. KG

Isselhorster Stra3e 260 - D-33334 Giitersloh
Tel. 05241 / 403-430 - Fax 05241 / 403-4311
E-Mail: info@quiris.de - Internet: www.quiris.de



