KULLANMA TALIMATI
BIOTHEVIT 5 mg tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir tablet, 5 mg biotin (Vitamin H) igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz anhidrat (sigir siitli kaynakli), mikrokristalin seliiloz (avicel PH
102), krospovidon CL, povidon K-30 ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIOTHEVIT nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIOTHEVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIOTHEVIT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BIOTHEVIT’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. BIOTHEVIT nedir ve ne icin kullanilr?

BIOTHEVIT, B kompleks vitaminlerinden, suda ¢dziinen bir vitamindir.
BIOTHEVIT, beyaz renkli, bir yiizii ortadan ¢entikli, yuvarlak tabletler halinde karton kutuda,
30, 60 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda piyasaya verilmistir.

BIOTHEVIT, asagidaki durumlarda kullanilir;

Tespit edilmis biotin eksikligi (biotinidaz enzim eksikligi, kronik alkolizm, uzun siireli
antiepileptik (sara hastaligi i¢in kullanilan ilaglar) kullanimi, inflamatuar (iltihapa neden olan)
bagirsak hastaliklari, gastrektomi (midenin bir kisminin ya da tamaminin alindig1 ameliyatlar)
gibi durumlardan kaynaklanan) durumlarinda kullanilir.

Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXRG83aklURG83ZmxXZ1AxSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. BIOTHEVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BIOTHEVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢ Biotine veya iirliniin bilesimindeki maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliligmiz var
ise

BIOTHEVIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

eHer bir BIOTHEVIT tablet 5 mg biotin (Vitamin H) icerir. Eger laboratuvar testi
yaptiracaksaniz doktorunuza ya da laboratuvar personeline BIOTHEVIT kullanmakta
oldugunuzu ya da yakin zamanda kullandi§inizi sdyleyiniz, ¢iinkii biotin bu tiir testlerin
sonuclarini etkileyebilir. Teste bagli olarak, sonuglarda biotinden kaynaklanan yaniltict
azalma ya da yaniltict artig ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz laboratuvar testi yaptirmadan once
BIOTHEVIT tablet alimin1 kesmenizi 6nerebilir. Ayrica sag, cilt ve tirnaklar igin takviyeler
ya da multivitaminler kullaniyorsaniz, onlarin da biotin igerebileceginin ve laboratuvar test
sonuclarini etkileyebileceginin farkinda olmalisinmiz. Eger boyle iiriinler kullaniyorsaniz liitfen
doktorunuzu ya da laboratuvar personelini bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BIOTHEVIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletler yemeklerden 6nce alinmali ve bir bardak su ile yutulmalidir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik boyunca sadece doktor tarafindan tavsiye edildiginde kullanilmalidir. Doktora
danismadan kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde sadece doktor tarafindan tavsiye edildiginde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BIOTHEVIT in ara¢ ve makine kullanim iizerine etkisi yoktur.

BIiOTHEVIT’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BIOTHEVIT, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde icermektedir. Eger daha 6nceden

doktorunuz tarafindan bam%ék%l@i’é”kﬁ?'gfommﬂifﬂ@i—ﬂﬁzmldu%u sOylenmisse bu tibbi {iriinii
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1URG83ZmxXZ1AxSHY3 Belge Takip Adresi:https:/Mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

2/5



almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Antibiyotik kullanim1 kalin bagirsaklar igerisindeki bakteriler tarafindan yapilan biotinin
azalmasina neden olabilir.

Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar (karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, primidon) biotin
metabolizmasin1 hizlandirir ve biotin eksikligine neden olabilir. Bu ilaglarin devamh
kullanimi biotinin kandaki konsantrasyonunun azalmasina neden olur.

Pantotenik asit yliksek dozlarda, kalin bagirsaktaki bakteriler tarafindan iiretilen biotinin
emilimini engelleyebilir. Pantotenik asit ve biotin, bagirsak hiicrelerinde ayni tastyici
molekiilii kullandiklari igin BIOTHEVIT bagirsaklardan emilmeden atilabilir, yararlanimi
azalir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIOTHEVIT nasil kullamilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedikge, giinliik 1/2 veya 1 tablet (2,5- 5
mg BIOTHEVIT'e esdeger) alinmasi dnerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
BIOTHEVIT, agi1z yoluyla kullamim igindir.
BIOTHEVIT’i yemekten 6nce, bir bardak suyla alimz. BIOTHEVIT tabletleri ¢ignemeyiniz

ya da emmeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
12 yasindan kii¢iik cocuklarda doktorunuz tarafindan doz ayar1 yapilmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yashilarda 6zel bir kullanim talimati yoktur. Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin
talimatlar boliimiinde belirtilen dozlar kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi durumunda 6zel bir kullanim talimati yoktur. Uygun kullanim

ve doz/uygulama sikl1g1 icinutadimatiani béliimiindeibelistilentdozlar kullanilabilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1URG83ZmxXZ1AxSHY3 Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger BIOTHEVIT in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIOTHEVIT kullandiysamiz:
BIOTHEVIT den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BIiOTHEVIT’i kullanmay1 unutursamz
Almaniz gereken ilact almayr unuttugunuzda hatirladiktan sonra belirlediginiz takvime ve
giine gore ilag alimina devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BIOTHEVIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIOTHEVIT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BIOTHEVIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kurdesen, anjiyoddem (deri alt1 alerjik rahatsizligi), dokiintii, prurit (asir1 duyarlilik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BIOTHEVIT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Mide - bagirsak diizensizlikleri

e Kaginti, ciltte dokiintii

Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1URG83ZmxXZ1AxSHY3 Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bunlar BIOTHEVIT in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BIOTHEVIT’in saklanmasi
BIOTHEVITi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIOTHEVIT’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIOTHEVIT i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ARGIS ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad.
Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle / ANKARA / TURKIYE

Uretim Yeri: ARGIS ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Bati Sitesi Mah. 2307. Cad.
Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle / ANKARA / TURKIYE

Bu kullanma talimati 14/11/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXRG83aklURG83ZmxXZ1AxSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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