Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Belbital, 10 mg, tabletki
Biotinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Belbital i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Belbital
3. Jak przyjmowac¢ lek Belbital

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Belbital

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Belbital i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten nalezy do grupy lekow witaminowych. Wchodzaca w jego sktad biotyna jest witaming
rozpuszczalng w wodzie, zaliczang do grupy witamin B.

Belbital stosuje si¢ w leczeniu niedoboréw biotyny z takimi objawami jak m.in. wypadanie
wlosow, zaburzenia wzrostu paznokci i wlosow oraz ich nadmierna tamliwo$¢, stany zapalne skory
zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust, krocza, po wykluczeniu przez lekarza innych przyczyn.

Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Belbital

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Belbital:
- jesli pacjent ma uczulenie na biotyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Belbital nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Wplyw na badania laboratoryjne

Belbital zawiera 10 mg biotyny na tabletke. Jesli pacjent ma by¢ poddany badaniom laboratoryjnym,
musi poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o tym, ze niedawno przyjmowat lek Belbital,
poniewaz biotyna moze zaburza¢ wyniki takich badan. W zaleznosci od badania, wyniki mogg by¢
falszywie podwyzszone lub falszywie niskie ze wzgledu na biotyne. Lekarz moze nakazaé zaprzestania
przyjmowania leku Belbital przed przeprowadzeniem badan laboratoryjnych. Nalezy rowniez pamietac,
ze inne przyjmowane produkty, takie jak leki wielowitaminowe lub suplementy diety stosowane na
poprawe wlosow, skory 1 paznokci moga rowniez zawieraé biotyne i wptywac na wyniki badan
laboratoryjnych. Jesli pacjent przyjmuje takie produkty, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub
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personelowi laboratoryjnemu.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajace
dane.

Lek Belbital a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powoduja
zmniejszenie st¢zenia biotyny we krwi.

Hormony steroidowe moga przyspiesza¢ proces rozpadu biotyny w tkankach.

Kwas walproinowy hamuje rozktadanie biotyny (poprzez zmniejszenie aktywnosci enzymow
rozkladajacych biotyng).

Antybiotyki moga zmniejszac st¢zenie oraz sit¢ dziatania biotyny poprzez wptyw na mikroflore jelit.

Belbital z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Podczas przyjmowania leku nie nalezy jednocze$nie spozywac surowego biatka jaja kurzego,
poniewaz moze to spowodowac zahamowanie wchianiania biotyny.

Alkohol powoduje zmniejszenie st¢zenia biotyny we krwi.

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

Ciaza
Ilo$¢ biotyny zawarta w leku Belbital znacznie przekracza zalecone dobowe spozycie dla kobiet

w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig
Ilo$¢ biotyny zawarta w leku Belbital znacznie przekracza zalecone dobowe spozycie dla kobiet
karmiacych piersia, dlatego leku nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych dziecko piersia.

Wplyw na ptodno$é
Badania na zwierzgtach sg niewystarczajace w odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjne;.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Belbital nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Belbital zawiera izomalt

Ten lek zawiera 288,50 mg izomaltu w kazdej tabletce. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Belbital

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby doroste
Zalecana dawka biotyny to od 5 mg do 10 mg na dobg.

Zalecana dawka leku Belbital to 1 tabletka na dobg.
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju i przebiegu choroby. Objawy ust¢puja po okoto 4 tygodniach
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stosowania leku.

Jesli po 4 tygodniach nie nastapi poprawa, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
wykluczenia innych przyczyn.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajace
dane.

Osoby w podesztym wieku
Dawkowanie jak u 0s6b dorostych.

Osoby z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Belbital
Nie zglaszano przypadkéw przedawkowania biotyny.

Pominiecie przyjecia zastosowania leku Belbital
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigte;j tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Belbital

W celu uzupetienia niedoboru biotyny, lek Belbital nalezy przyjmowac¢ zgodnie

z zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe i pokrzywka.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Belbital

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Belbital
- Substancja czynng leku jest biotyna. Kazda tabletka zawiera 10 mg biotyny.
- Pozostale sktadniki leku to: izomalt (E 953) oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Belbital i co zawiera opakowanie
Tabletki sg biate lub prawie biate, okragte, obustronnie ptaskie, z wyttoczonym oznakowaniem ,,10”
po jednej stronie, o srednicy ok. 8,5 mm.

Opakowanie bezposrednie sktada si¢ z blistrow z folii PVC/PVDC/Aluminium. Blistry oraz ulotka
informacyjna pakowane sg w tekturowe pudetko. Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.
ul. Nocznickiego 31

01-918 Warszawa

tel. +48 22 569 82 10

Wytwérca

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.
ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostréw Mazowiecka

tel. +48 29 644 29 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Bulgaria Belbital benburan

Litwa Beicap 10 mg tabletés
Rumunia Belbital 10 mg comprimate
Stowacja Belbital

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zażyciem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
	Spis treści ulotki
	1. Co to jest lek Belbital i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed przyjęciem leku Belbital
	Kiedy nie przyjmować leku Belbital:
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Lek Belbital a inne leki
	Belbital z jedzeniem, piciem lub alkoholem
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	3. Jak przyjmować lek Belbital
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Belbital
	Pominięcie przyjęcia zastosowania leku Belbital
	Przerwanie przyjmowania leku Belbital
	4. Możliwe działania niepożądane
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Belbital
	6. Zawartość opakowania i inne informacje Co zawiera lek Belbital
	Jak wygląda lek Belbital i co zawiera opakowanie
	Podmiot odpowiedzialny

