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4.1

Bezeichnung des Arzneimittels
Biotin beta 5
5mg, Tabletten

Qalitative und quantitative Zusammen-
setzung
1 Tablette enthalt 5mg Biotin (Vitamin H)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Lactose-Monohydrat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform
Tabletten

Weille, runde, gewdlbte Tablette mit ein-
seitiger Kerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Prophylaxe und Therapie von Biotin-Mangel-
zustanden.

(Zur Prophylaxe sind weniger als 0,2mg
Biotin am Tag ausreichend.)

Therapie von Biotin-Mangelzustéanden beim
sehr seltenen Biotin-abhangigen, multiplen
Carboxylasemangel.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Prophylaxe und Therapie von Biotin-Mangel-

zusténden:

Téaglich 1-2 Tabletten entsprechend 5-10mg
Biotin.

Zur Prophylaxe sind weniger als 0,2 mg Biotin
pro Tag ausreichend.

Fir niedrigere Dosierungen stehen Praparate
mit geringerem Gehalt an Biotin zur Verfiigung.

Zur Therapie des multiplen Carboxylase-
mangels:

Taglich 1-2 Tabletten (entsprechend 5-10mg
Biotin).

Art der Anwendung
Die Einnahme erfolgt mit ausreichend Flissig-
keit (z.B. 1 Glas Wasser).

Die Dauer ist abhangig vom Verlauf der
Grunderkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maRBnahmen fiir die Anwendung
Auswirkung auf klinische Laborunter-
suchungen
Biotin kann Auswirkungen auf Laborunter-
suchungen haben, die auf einer Wechsel-
wirkung zwischen Biotin und Streptavidin
beruhen und die in Abhangigkeit von der
Untersuchungsmethode entweder zu falsch
erniedrigten oder falsch erhéhten Unter-
suchungsergebnissen fiihren kénnen. Das
Risiko von Auswirkungen ist bei Kindern
und Patienten mit Niereninsuffizienz erhoht
und steigt mit hdheren Dosen. Bei der Inter-
pretation der Ergebnisse der Laborunter-
suchungen muss eine moégliche Auswirkung
des Biotins berlcksichtigt werden, insbe-
sondere wenn eine Unstimmigkeit mit dem
klinischen Bild beobachtet wird (z.B. Ergeb-
nisse von Schilddriisenuntersuchungen, die
scheinbar auf Morbus Basedow hinweisen,
bei asymptomatischen Patienten, die Biotin
einnehmen oder falsch negative Troponin-
testergebnisse bei Patienten mit Herz-
infarkt, die Biotin einnehmen). Sofern der
Verdacht auf eine Beeinflussung durch Biotin
besteht, sollten — sofern verfligbar — alter-
native Untersuchungen, die fur Auswirkungen
des Biotins nicht anféllig sind, verwendet
werden. Bei der Anforderung von Labor-
untersuchungen bei Patienten, die Biotin
einnehmen, sollte das Laborpersonal kon-
sultiert werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Biotin beta 5 nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es bestehen Hinweise, dass Antikonvulsiva
den Plasmaspiegel von Biotin senken.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Bei bestimmungsgemafer Anwendung gibt
es keine Einschrankungen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr héaufig: (= 1/10)

Haufig: (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich: (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten: (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar)

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

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

L
-

Biotin besitzt eine groRe therapeutische
Breite.

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Vitamine

ATC-Code: A11HAQ0S

Biotin dient verschiedenen Enzymen als
prosthetische Gruppe bei zahlreichen Carb-
oxylierungs- und Decarboxylierungsreak-
tionen.

Dadurch spielt Biotin eine essentielle Rolle
bei der Glukoneogenese, der Lipogenese,
der Fettsduresynthese, im Propionatmeta-
bolismus und beim Abbau von Leucin.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Das in der Nahrung weit verbreitete Biotin
kommt zum groRRen Teil an Protein gebunden
als Biocytin (Lebensmittel tierischer Her-
kunft) vor, welches nach Hydrolyse im Dinn-
darm schnell resorbiert wird. In Pflanzen
liegt Biotin zum Teil in freier Form vor.

Da Biotin von der Intestinalflora synthetisiert
wird, kann der Tagesbedarf beim Menschen
nur geschatzt werden. Es wird die bei
durchschnittlichen Kostgewohnheiten auf-
genommene Menge von 50 ug bis 200 g
pro Tag als ausreichend betrachtet.

Mangelerscheinungen
Mangelerscheinungen treten beim Menschen

normalerweise nicht auf. Allerdings kann
durch die Einnahme sehr groRer Mengen
von rohem Eiklar eine Mangeldermatitis,
der so genannte Eier-Eiweilschaden, aus-
geldst werden. Eier-Eiweil3 enthélt das
Glukoprotein Avidin, das mit Biotin einen
stabilen Komplex eingeht, welcher im Gastro-
intestinaltrakt nicht aufgespalten werden
kann. Auf diese Weise kann das Biotin dem
Kérper nicht zur Verfligung stehen und ein
Biotinmangel entstehen.
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Darlber hinaus ist beim multiplen Carboxy-
lasemangel der Biotinbedarf aufgrund eines
genetischen Defektes erhoht. Ein ausge-
pragter Mangel manifestiert sich an Haut
und Anhangsgebilden und hat auch spezi-
fisch psychiatrische Symptome und gastro-
intestinale Stérungen zur Folge.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die Resorption von freiem Biotin erfolgt
bereits im oberen Dinndarm, wobei das
Molekul die Darmwand unverandert passiert.
Die Aufnahme erfolgt zur Hauptsache durch
Diffusion. Neuere Untersuchungen weisen
auch auf einen aktiven Transport mit Hilfe
eines Carrier-Biotin-Natrium-Komplexes hin.

Verteilung

Biotin ist zu 80% an Plasmaproteine ge-
bunden. Die Blutspiegel des freien und nur
schwach gebundenen Biotins liegen normaler-
weise zwischen 200 ng/l und 1.200 ng/I.

Elimination

Die Ausscheidung erfolgt im Urin, zwischen
6 ug/24 h und 50 ug/24 h, und mit den Faeces.
Biotin wird etwa zur Halfte in unveranderter
Form, zur Halfte in Form biologisch inaktiver
Abbauprodukte ausgeschieden. Die optimale
Plasmakonzentration ist nicht genau bekannt.
Bei Gesunden diirfte sie jedoch bei 400ng/|
liegen.

Die Eliminationszeit ist von der Dosis ab-
hangig und betragt bei oraler Einnahme
hoher Dosen von Biotin (100 ug/kg Koérper-
gewicht) ca. 26 Stunden. Bei Patienten mit
Biotinidasemangel betragt die Eliminations-
halbwertszeit bei gleicher Dosis ca. 10 bis
14 Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat/Chronische Toxizitat/Sub-
chronische Toxizitat

Toxische Reaktionen von Biotin wurden selbst
bei hohen Dosen beim Menschen nicht be-
obachtet. Auch im Tierversuch hatte Biotin
nur eine geringe akute, subchronische und
chronische Toxizitat, die je nach Spezies
Schwankungen unterworfen war.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Mutagene oder kanzerogene Wirkungen
von Biotin sind in der Literatur nicht be-
schrieben.

Reproduktionstoxizitat
Zu mdglichen reproduktionstoxischen Effekten

bei Biotin-Uberdosierungen liegen keine Unter-
suchungen vor.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat
mikrokristalline Cellulose
Crospovidon

Povidon K 30

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die

Aufbewahrung
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackungen aus Aluminium/Polyvinyl-
chlorid

Packungen mit 20, 30, 50, 60, 90, 100 und
200 (2 x 100) Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die

10.

1"

Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen fiir die
Beseitigung.

Inhaber der Zulassung
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420
E-Mail: info@betapharm.de

Unsere Servicenummern fiir Sie:
Telefon 0800 7488100
Telefax 0800 7488120

Zulassungsnummer
36467.01.00

Datun der Erteilung der Zulassung/
Verldangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
26.01.1998

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung:
18.02.2003
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