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 1. Bezeichnung des Arzneimittels

BIO-H-TIN® Vitamin H 5 mg Tabletten

 2. Qualitative und quantitative 
Zusammensetzung

1 Tablette enthält 5 mg Biotin.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile, siehe Abschnitt 6.1.

 3. Darreichungsform

Tablette

Weiße, runde Tablette mit einer Bruchkerbe  

(SNAP TAB). Die Tablette kann in 2 gleiche 

Dosen geteilt werden.

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Prophylaxe und Therapie von Biotin-Man-

gelzuständen.

(Zur Prophylaxe sind weniger als 0,2 mg 

Biotin am Tag ausreichend).

Therapie von Biotin-Mangelzuständen beim 

sehr seltenen Biotin-abhängigen, multiplen 

Carboxylasemangel.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Täglich ½ Tablette einnehmen (entsprechend 

2,5 mg Biotin).

Zur Therapie des multiplen Carboxylase-

mangels:

Täglich 1 bis 2 Tabletten einnehmen (ent-

sprechend 5 bis 10 mg Biotin).

Für niedrigere Dosierungen stehen Präpa-

rate mit geringerem Gehalt an Biotin zur 

Verfügung, z. B. BIO-H-TIN Vitamin H mit 

einem Gehalt von 2,5 mg Biotin pro Tab-

lette.

Art und Dauer der Anwendung

Die Einnahme erfolgt mit ausreichend Flüs-

sigkeit. Die Dauer ist abhängig vom Verlauf 

der Grunderkrankung.

Beim sehr seltenen Biotin-abhängigen, mul-

tiplen Carboxylasemangel erfolgt die Ein-

nahme lebenslang.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern sollte bedingt 

durch die eingeschränkte Datenlage nur 

nach ärztlicher Verordnung erfolgen. Emp-

fehlungen für altersabhängige Dosierungen 

sind bedingt durch die beschränkte Daten-

lage nicht möglich. Biotin weißt jedoch ein 

sehr geringes toxisches Potential auf (siehe 

Abschnitte 4.9 und 5.3).

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-

ten sonstigen Bestandteile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Auswirkung auf klinische Laboruntersu-

chungen 

Biotin kann Auswirkungen auf Laborunter-

suchungen haben, die auf einer Wechsel-

wirkung zwischen Biotin und Streptavidin 

beruhen und die in Abhängigkeit von der 

Untersuchungsmethode entweder zu falsch 

erniedrigten oder falsch erhöhten Untersu-

chungsergebnissen führen können. Das 

Risiko von Auswirkungen ist bei Kindern 

und Patienten mit Niereninsuffizienz erhöht 

und steigt mit höheren Dosen. Bei der In-

terpretation der Ergebnisse der Laborun-

tersuchungen muss eine mögliche Auswir-

kung des Biotins berücksichtigt werden, 

insbesondere wenn eine Unstimmigkeit mit 

dem klinischen Bild beobachtet wird (z. B. 

Ergebnisse von Schilddrüsenuntersuchun-

gen, die scheinbar auf Morbus Basedow 

hinweisen, bei asymptomatischen Patien-

ten, die Biotin einnehmen oder falsch nega-

tive Troponintestergebnisse bei Patienten 

mit Herzinfarkt, die Biotin einnehmen). So-

fern der Verdacht auf eine Beeinflussung 

durch Biotin besteht, sollten – sofern ver-

fügbar – alternative Untersuchungen, die 

für Auswirkungen des Biotins nicht anfällig 

sind, verwendet werden. Bei der Anforde-

rung von Laboruntersuchungen bei Patien-

ten, die Biotin einnehmen, sollte das Labor-

personal konsultiert werden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Es bestehen Hinweise, dass Antikonvulsiva 

den Plasmaspiegel von Biotin senken.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Gegen die Anwendung während Schwan-

gerschaft und Stillperiode bestehen keine 

Bedenken.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

BIO-H-TIN Vitamin H hat keinen Einfluss auf 

die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit 

zum Bedienen von Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Sehr selten (< 1/10.000) wurden allergische 

Reaktionen der Haut (Urtikaria) beschrieben.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Biotin besitzt eine große therapeutische 

Breite. Vergiftungen oder Überdosierungs-

erscheinungen sind nicht bekannt.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vita-

mine

ATC-Code: A11HA05

Biotin dient verschiedenen Enzymen als 

prosthetische Gruppe bei zahlreichen Car-

boxylierungs- und Decarboxylierungsreak-

tionen. Dadurch spielt Biotin eine essen tielle 

Rolle bei der Glukoneogenese, der Lipoge-

nese, der Fettsäuresynthese, im Propionat-

metabolismus und beim Abbau von Leucin.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Das in der Nahrung weit verbreitete Biotin 

kommt zum großen Teil an Protein gebun-

den als Biocytin (Lebens mittel tierischer 

Herkunft) vor, welches nach Hydro lyse im 

Dünndarm schnell resorbiert wird. In Pflan-

zen liegt Biotin zum Teil in freier Form vor. Da 

Biotin von der Intestinalflora synthetisiert 

wird, kann der Tagesbedarf beim Menschen 

nur geschätzt werden. Es wird die bei durch-

schnittlichen Kostgewohnheiten aufgenom-

mene Menge von 50 μg bis 200 μg pro Tag 

als ausreichend betrachtet. Selbst hohe Ein-

zeldosen von Biotin lösten keine pharmako-

logischen Wirkungen aus.

Mangelerscheinungen

Mangelerscheinungen treten beim Men-

schen normalerweise nicht auf. Allerdings 

kann durch die Einnahme sehr großer Men-

gen von rohem Eiklar eine Mangeldermatitis, 

der sogenannte Eier-Eiweißschaden, ausge-

löst werden. Eier-Eiweiß enthält das Gluko-

protein Avidin, das mit Biotin einen stabilen 

Komplex eingeht, welcher im Gastrointesti-

naltrakt nicht aufgespalten werden kann. Auf 

diese Weise kann das Biotin dem Körper 

nicht zur Verfügung stehen und ein Biotin-

mangel entstehen. Darüber hinaus ist beim 

multiplen Carboxylasemangel der Biotinbe-

darf aufgrund eines genetischen Defektes 

erhöht. Ein ausgeprägter Mangel manifes-

tiert sich an Haut und Anhangsgebilden und 

hat auch spezifisch psychiatrische Symp-

tome und gastrointestinale Störungen zur 

Folge.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von freiem Biotin erfolgt  

bereits im oberen Dünndarm, wobei das 

Molekül die Dünndarmwand unverändert 

passiert. Die Aufnahme erfolgt zur Haupt-

sache durch Diffusion. Neuere Untersuchun-

gen weisen auch auf einen aktiven Transport 

mit Hilfe eines Carrier-Biotin-Natrium-Kom-

plexes hin.

Biotin ist zu etwa 80 % an Plasmaproteine 

gebunden. Die Blutspiegel des freien und nur 

schwach gebundenen Biotins liegen nor-

malerweise zwischen 20 ng/l und 1200 ng/l. 

Die Ausscheidung erfolgt im Urin, zwischen 

6 μg/24h und 50 μg/24h, und mit den Fae-

ces. Biotin wird etwa zur Hälfte in unverän-

derter Form, zur anderen Hälfte in Form 

biologisch inaktiver Abbauprodukte ausge-

schieden. Die optimale Plasmakonzentration 

ist nicht genau bekannt. Bei Gesunden 

dürfte sie jedoch bei 400 ng/l liegen. Die 

Eliminationszeit ist von der Dosis abhängig 

und beträgt bei oraler Einnahme hoher Do-

sen von Biotin (100 μg/kg Körpergewicht) 

ca. 26 Stunden. Bei Patienten mit Biotinida-

semangel beträgt die Eliminationshalbwert-

zeit bei gleicher Dosis ca. 10 – 14 Stunden.
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 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

a)  Akute Toxizität/Chronische Toxizität/

Subchronische Toxizität

Toxische Reaktionen von Biotin wurden 

selbst bei hohen Dosen beim Menschen 

nicht beobachtet. Auch im Tierversuch hatte 

Biotin nur eine geringe akute, subchronische 

und chronische Toxizität, die je nach Spezies 

Schwankungen unterworfen war.

b)  Mutagenes und tumorerzeugendes 

Potential

Mutagene oder kanzerogene Wirkungen 

von Biotin sind in der Literatur nicht be-

schrieben.

c) Reproduktionstoxizität

Zu möglichen reproduktionstoxischen Effek-

ten bei Biotin-Überdosierungen liegen keine 

Untersuchungen vor.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose,

vorverkleisterte Stärke (aus Mais),

Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A),

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit beträgt 3 Jahre.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Für dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

PVC/Aluminium-Blisterpackung mit 15, 30, 

60 und 90 Tabletten.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. Inhaber der Zulassung

BIO-H-TIN PHARMA GmbH & Co. KG

Emil-Kemmer-Straße 33

D-96103 Hallstadt

Telefon: (0951) 6043-0

Telefax: (0951) 604329

Hersteller und Vertrieb

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH

D-96045 Bamberg

Telefon: (0951) 6043-0

Telefax: (0951) 6043-29

 8. Zulassungsnummer

6012115.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung

13.08.2001

 10. Stand der Information

April 2019

 11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig


	BIO-H-TIN® Vitamin H 5 mg Tabletten
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


