Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BiotinoZin, 10 mg + 25 mg Zn?*, tabletki
Biotinum + Zinci gluconas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po upltywie 4 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BiotinoZin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BiotinoZin
Jak stosowac lek BiotinoZin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek BiotinoZin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek BiotinoZin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek BiotinoZin zawiera dwie substancje czynne: biotyne i cynku glukonian.

Biotyna (witamina H) jest witaming rozpuszczalng w wodzie, zaliczang do witamin z grupy B.
Biotyna wspomaga wzrost wtosow i paznokci oraz poprawia stan skory poprzez wpltyw na procesy
keratynizacji i roznicowania sie komorek.

Cynk nalezy do niezbednych pierwiastkow §ladowych biorgcych udziat w przemianach
komorkowych. Zapewnia prawidtowe funkcjonowanie skory i bton Sluzowych oraz ogranicza
wypadanie wlosow. Jego niedobor powoduje przesuszanie wlosow, a przy znacznym niedoborze
wlosy moga wypadac i famac¢ si¢. Cynk wywiera korzystny wptyw na procesy gojenia si¢ ran

i regeneracje tkanek.

Lek BiotinoZin jest wskazany do stosowania w leczeniu niedoboréw biotyny i cynku z objawami
takimi jak: wypadanie wlosow, zaburzenia wzrostu wlosow i paznokci oraz ich nadmierna tamliwos$¢,
stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust i uszu, oraz W zapobieganiu nastgpstwom
niedobordw, ale po wykluczeniu przez lekarza innych przyczyn.

Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BiotinoZin

Kiedy nie stosowa¢é leku BiotinoZin

- jesli pacjent ma uczulenie na biotyng i/lub cynk lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jednoczesnie z preparatami odzywczymi zawierajacymi wiele witamin i mineralow, w tym
biotyne i cynk ze wzgledu na mozliwo$¢ przedawkowania.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku BiotinoZin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku potrzeby dtuzszego stosowania leku, nalezy wykonywa¢ diagnostyczne badania
laboratoryjne w celu monitorowania stezenia miedzi we Krwi.

Nie stosowac jednocze$nie innych produktéw z biotyng i/lub cynkiem.

Wplyw na badania laboratoryjne

Lek BiotinoZin zawiera 10 mg biotyny w jednej tabletce. Jesli pacjent ma by¢ poddany badaniom
laboratoryjnym, musi poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze niedawno stosowat
lub stosuje lek BiotinoZin, poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W zalezno$ci od
rodzaju badania, wyniki mogg by¢ falszywie podwyzszone lub falszywie niskie ze wzgledu na
biotyne. Lekarz moze zaleci¢ zaprzestania stosowania leku BiotinoZin przed przeprowadzeniem badan
laboratoryjnych.

Nalezy rowniez pamigtac, ze inne ewentualnie stosowane produkty, takie jak preparaty
wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na poprawe wtosow, skory i paznokci moga
réwniez zawiera¢ biotyne i/lub cynk i przez to wptywac na wyniki badan laboratoryjnych. Jesli
pacjent stosuje takie produkty, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratoryjnemu.

Zaleca si¢ przerwanie stosowania leku na 3 dni przed planowanym badaniem, chyba ze laboratorium
wyda inne zalecenia w tym zakresie.

Dzieci i mlodziez
Lek BiotinoZin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek BiotinoZin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

- Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon), gdyz powoduja
zmniegjszenie stezenia biotyny we krwi.

- Hormony steroidowe mogg przyspieszac rozktad biotyny w tkankach.

- Kwas walproinowy obniza aktywno$¢ enzymow metabolizujacych biotyng.

- Antybiotyki moga zmniejsza¢ stezenie lub sile dzialania biotyny poprzez zaburzanie mikroflory
jelitowe;j.

- Tiazydowe leki moczopedne (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu) zwiekszaja wydalanie
cynku z moczem.

- Kwas foliowy (witamina z grupy B) moze w niewielkim stopniu zaburza¢ wchtanianie cynku.

- Awidyna, zasadowa glikoproteina wystepujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolnos¢ taczenia sie
z biotyna, inaktywujac ja i uniemozliwiajac jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny
lub stosowania jej preparatow nie nalezy spozywaé surowego biatka jaja kurzego.

Nalezy zachowa¢ co najmniej 2 godzinny odstep pomiedzy zastosowaniem leku BiotinoZin, a ponize;j

wymienionymi lekami:

- antybiotyki z grupy tetracyklin oraz chinolonéw (np. norfloksacyny, cyprofloksacyny) i
fluorochinolony (np. ofloksacyna), poniewaz cynk zmniejsza ich wchtanianie z przewodu
pokarmowego;

- doustne preparaty miedzi, zelaza i wapnia, poniewaz duze dawki cynku mogg zmniejszaé
wchlanianie miedzi i zelaza, natomiast sole zelaza, miedzi i wapnia moga zmniejszac
wchtanianie cynku;

—  $rodki chelatujace (stosowane do usuwania metali cigzkich z organizmu), jak np.:

D- penicylamina, kwas dimerkaptopropanosiarkowy (DMPS), kwas dimerkaptobursztynowy
(DMSA), czy kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA), poniewaz mogg pogarsza¢ wchlanianie
cynku lub zwigkszaé jego wydalanie z organizmu.



Lek BiotinoZin, a palenie papierosow
Palenie papierosow przyspiesza rozklad biotyny u kobiet, co moze powodowac¢ jej niedobor
1 zmniejszong skutecznos¢ leczenia.

Stosowanie leku BiotinoZin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek stosuje si¢ zwykle okoto 2 godziny przed lub 2 godziny po positku, poniewaz wiele produktow
spozywczych wymienionych ponizej moze zaburza¢ wchianianie biotyny i cynku.

Dieta bogatowtoknikowa (np. otreby), bogatofosforanowa (np. produkty mleczne) oraz pokarmy

o wysokiej zawartosci fityny (np. pieczywo pelnoziarniste, produkty zbozowe, niektore warzywa,
orzechy) zmniejszajg wchtanianie cynku. Istniejg przestanki swiadczace 0 tym, ze rowniez kawa
obniza przyswajalnos¢ cynku.

Surowe biatko jaja kurzego hamuje wchianianie biotyny, dlatego w czasie stosowania leku BiotinoZin
nie nalezy spozywac surowego biatka kurzego.

Alkohol powoduje zmniejszenie stezenia biotyny we krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ilo$¢ biotyny zawarta w leku znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet w cigzy. Leku

BiotinoZin nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Ilos¢ biotyny zawarta w leku znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet karmigcych
piersig. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby wplywato to na niemowlg
karmione piersig. Leku BiotinoZin nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek BiotinoZin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek BiotinoZin zawiera laktoze jednowodna i sod

Laktoza jednowodna

Lek zawiera 97,99 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sod
Lek zawiera 1,52 mg sodu w 1 tabletce.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek BiotinoZin

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek BiotinoZin nalezy stosowa¢ doustnie, popijajac woda. Lek stosuje sie zwykle okoto 2 godziny
przed lub 2 godziny po positku.



DoroS$li:

Zalecana dawka to 5 mg biotyny i 12,5 mg jonéw cynku na dobe, co odpowiada potowie tabletki.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

W przypadku nasilonych objawoéw zalecana dawka to 10 mg biotyny i 25 mg jonéw cynku na dobg
(1 tabletka) przez 4 tygodnie. Nastgpnie dawke nalezy zmniejszy¢ do 5 mg biotyny i 12,5 mg jonow
cynku.

Czas trwania leczenia zalezy od stanu pacjenta i przebiegu choroby. Obserwowano ustepowanie
objawow po okoto 4 tygodniach stosowania leku.
Leku BiotinoZin nie nalezy stosowac¢ dhuzej niz przez 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

W sytuacji gdy o rozpoczeciu leczenia decyduje lekarz, moze on zalecic¢ inny sposéb dawkowania
leku.

Uwaga: lek nalezy stosowac regularnie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek BiotinoZin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku BiotinoZin
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Objawy zwigzane z przedawkowaniem leku BiotinoZin:
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (bol brzucha, nudnosci, wymioty), metaliczny smak na jezyku,
sennos¢, bol gtowy, niedokrwistos¢ (zmniejszona liczba krwinek czerwonych) i zawroty glowy.

Pominigcie zastosowania leku BiotinoZin

W razie pominigcia dawki, nalezy zastosowac lek tak szybko jak to jest mozliwe.

Jesli zbliza si¢ pora zazycia nastgpnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i1 dalej stosowac lek
wedlug zwyklego schematu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku BiotinoZin moga wystapié¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- pokrzywka, reakcje alergiczne;

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (bole brzucha, nudnosci, niestrawno$é, biegunka). Dolegliwosci
te moga wystapi¢ na poczatku leczenia, zwlaszcza jezeli cynk jest stoSowany na pusty zotadek.
Po zaprzestaniu stosowania leku objawy szybko ustepuja.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- bol glowy;

- wysypka;

- metaliczny smak w ustach.

Dhlugotrwale stosowanie cynku w duzych dawkach moze prowadzi¢ do niedoboru miedzi i zwigzanych
z nim zaburzen hematologicznych, takich jak:
N leukopenia (goraczka, dreszcze, bdl gardta);



- neutropenia (owrzodzenia w jamie ustnej i w gardle);
- niedokrwistos$¢ syderoblastyczna (uczucie zmgczenia, ostabienie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek BiotinoZin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie stosowacé tego leku po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BiotinoZin

- Substancjami czynnymi leku sg: biotyna i cynk w postaci cynku glukonianu.
Kazda tabletka zawiera 10 mg biotyny i 25 mg jondéw cynku w postaci cynku glukonianu.

- Pozostate sktadniki to: krospowidon (typ A), celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, laktoza
jednowodna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek BiotinoZin i co zawiera opakowanie

BiotinoZin ma posta¢ podtuznej, owalnej, obustronnie wypuktej tabletki barwy biatej lub prawie
bialej, o wymiarach 13,7 mm x 6,9 mm, z jednostronng linig podziatu.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek BiotinoZin jest dostepny w blistrach PVC/PVDC/Aluminium.
Opakowanie leku to tekturowe pudetko zawierajace 15 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Wytwérca


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

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



