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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Belbital 10 mg comprimate
biotina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4 saptaméni nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Belbital si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Belbital
Cum sa luati Belbital

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Belbital

Continutul ambalajului si alte informatii

courLbME

1.  Ce este Belbital si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament apartine grupului de preparate pe baza de vitamine. Biotina, care este inclusa in
compozitia sa, este o vitamina solubila in apa din grupul de vitamine B.

Belbital este utilizat in tratamentul deficitului de biotina, cu simptome cum ar fi cddere a parului, tulburari de
crestere si fragilitate excesiva a unghiilor si parului, inflamatie a pielii localizata in jurul ochilor, nasului,
gurii, dupd ce medicul a exclus alte cauze.

Daca nu a existat nicio imbunatatire dupa 4 sdptadmani sau daca va simtiti mai rau, adresati-va medicului
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Belbital

Nu luati Belbital:

- dacd sunteti alergic la biotina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Belbital

Efecte asupra testelor de laborator




Belbital contine 10 mg de biotina per comprimat. Daca sunteti programat sa faceti teste de laborator, trebuie
sa spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de laborator ca ati luat recent Belbital, deoarece biotina
poate interfera cu rezultatele acestor teste. In functie de test, rezultatele pot fi fals crescute sau fals scazute,
din cauza biotinei. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sd nu mai luati Belbital Tnainte de testele de
laborator. De asemenea, trebuie sd va amintiti ca alte produse pe care le luati, cum ar fi preparatele cu
multivitamine sau suplimentele alimentare utilizate pentru imbunatatirea sanatatii parului, a pielii si a
unghiilor, pot contine, de asemenea, biotind si pot afecta rezultatele testelor de laborator. Daca luati astfel de
produse, spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de laborator.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata, din cauza datelor insuficiente.

Belbital impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Medicamentele anticonvulsivante (fenitoina, carbamazepina, fenobarbital, primidona) reduc concentratia de
biotina din sange.

Hormonii steroidieni pot accelera catabolismul biotinei 1n tesuturi.
Acidul valproic inhiba metabolismul biotinei (prin scaderea activitatii enzimelor care metabolizeaza biotina).
Antibioticele pot reduce concentratia sau potenta biotinei, prin afectarea microflorei intestinale.

Belbital cu alimente, bauturi si alcool
In timp ce luati medicamentul, nu consumati in acelasi timp albus de ou crud, deoarece acest lucru poate
inhiba absorbtia biotinei.

Alcoolul reduce concentratia de biotina din sange.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Cantitatea de biotina continutd in Belbital depaseste cu mult doza zilnica recomandata pentru gravide, astfel
Tncat medicamentul nu trebuie utilizat la gravide.

Alaptarea
Cantitatea de biotina continuta in Belbital depaseste cu mult doza zilnica recomandata pentru femeile care

alapteaza, astfel incat medicamentul nu trebuie utilizat la femeile care alapteaza.

Fertilitate
Studiile la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Belbital nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Belbital contine izomalt

Acest medicament contine izomalt 288,50 mg in fiecare comprimat. Daca medicul dumneavoastra v-a Spus
ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de a lua acest
medicament.



3. Cum sa luati Belbital

Luati utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza recomandata de biotina este de la 5 mg la 10 mg pe zi.

Doza recomandata de Belbital este de 1 comprimat pe zi.

Durata tratamentului depinde de natura si evolutia bolii. Remisia simptomelor se observa dupa aproximativ 4
saptamani de utilizare.

Daca nu exista nicio imbunatétire dupa 4 sdptamani, pacientul trebuie sa contacteze medicul pentru a exclude
alte cauze.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata, din cauza datelor insuficiente.

Varstnicii
Aceleasi doze ca la adulti.

Persoanele cu insuficientd hepatica sau renala
Nu exista recomandari speciale de doze.

Daca luati mai mult Belbital decéat trebuie
Nu existd rapoarte de cazuri de supradozaj cu biotina la om.

Daca uitati sa luati Belbital
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Belbital
Pentru a corecta deficitul de biotina, Belbital trebuie luat conform instructiunilor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazuri individuale, pot aparea tulburari gastro-intestinale si urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.


http://www.anm.ro/

Reactiile adverse pot fi, de asemenea, raportate entitatii responsabile.
Prin raportarea reactiilor adverse, va fi posibild colectarea mai multor informatii privind siguranta
medicamentului.

5. Cum se pastreaza Belbital
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa data de expirare (EXP).
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Belbital
- Substanta activa este biotind. Fiecare comprimat contine biotind 10 mg.
- Celalalte componente sunt: izomalt (E 953) si stearat de magneziu.

Cum arati Belbital si continutul ambalajului
Comprimatele sunt albe sau aproape albe, rotunde, plate pe ambele fete, gravate cu ,,10” pe o fata, avand un
diametru de aproximativ 8,5 mm.

Ambalajul primar consta in blistere din PVC-PVDC/Aluminiu. Blisterele si prospectul sunt ambalate intr-0
cutie de carton. Ambalajul contine 30, 60 sau 90 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.0.

ul. Nocznickiego 31

01-918 Varsovia

Polonia

+48 22 569 82 10

Fabricantul:

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.
ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka
Polonia

Tel. +48 29 644 29 00

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele
denumiri comerciale:

Polonia Belbital
Bulgaria Belbital benburan
Lituania Beicap 10 mg tabletés



Roménia Belbital 10 mg comprimate
Slovacia Belbital

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024,



