Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

Gabunat®

Hartkapseln mit 5 mg Biotin

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gabunat und wofiur wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme beachten?
2.1 Nicht einnehmen
2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
2.3 Wechselwirkungen
2.4 Hinweis zu sonstigen Bestandteilen

1. Was ist Gabunat und wofiir wird
es angewendet?

Gabunat ist ein Vitaminpraparat.

Wofiir wird es angewendet?

Gabunat wird angewendet

e zur Vorbeugung und Behandlung eines
Biotin-Mangels
(zur Vorbeugung sind weniger als 0,2 mg
Biotin am Tag ausreichend)

e zur Behandlung eines Biotin-Mangels beim
sehr seltenen Biotin-abhangigen, multiplen
Carboxylasemangel

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
beachten?

2.1 Nicht einnehmen |

Sie diirfen Gabunat nicht einnehmen,
wenn Sie allergisch gegen Biotin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

2.2 Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Eine besondere Vorsicht bei der Einnahme ist
nicht erforderlich.

Gabunat enthdlt 5 mg Biotin pro Hart-
kapsel. Wenn Sie sich einer Laborunter-
suchung unterziehen, missen Sie Ihrem Arzt
oder dem Laborpersonal mitteilen, dass Sie
Gabunat einnehmen oder kirzlich eingenom-
men haben, da Biotin die Ergebnisse solcher
Untersuchungen beeinflussen kann. Je nach
Untersuchung koénnen die Ergebnisse auf-
grund des Biotins falsch erhéht oder falsch
erniedrigt sein. Ihr Arzt kénnte Sie bitten,
die Einnahme von Gabunat vor der Durch-
fuhrung von Laboruntersuchungen zu been-
den. Sie sollten sich auch bewusst sein, dass
andere Produkte, die sie mobglicherweise
einnehmen, wie etwa Multivitamine oder Nah-
rungserganzungsmittel fur Haare, Haut und
Nagel, ebenfalls Biotin enthalten kénnen und
die Ergebnisse von Laboruntersuchungen be-
einflussen kdnnen. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt
oder dem Laborpersonal mit, wenn Sie solche
Produkte einnehmen.

Kinder

Geben Sie Gabunat Kindern bis 12 Jahren nur
nach Ricksprache mit dem Arzt, da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen fiur eine all-

3. Wie ist Gabunat einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Gabunat aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

gemeine Empfehlung fir diese Altersgruppe
vorliegen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung gibt
es keine Einschrankungen.

Fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Gabunat hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

| 2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beein-
flussen, so dass ihre Wirkung dann stérker
oder schwacher ist als gewohnlich. Bitte in-
formieren Sie deshalb Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel einnehmen?

Es bestehen Hinweise, dass Arzneimittel ge-
gen Krampfanfalle (Antikonvulsiva) den Spie-
gel von Biotin im Blutplasma senken.

2.4 Hinweis zu sonstigen
Bestandteilen

Hinweis zu Natriumdodecylsulfat: Gabunat
enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Dosiereinheit, d. h., es ist nahezu ,nat-
riumfrei”.

3. Wie ist Gabunat einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Zur Vorbeugung und Behandlung eines Bio-
tin-Mangels

Taglich 1 Hartkapsel Gabunat (entspricht
5 mg Biotin).

Zur Vorbeugung sind weniger als 0,2 mg aus-
reichend. Fir niedrigere Dosierungen stehen
Praparate mit geringerem Gehalt an Biotin zur
Verfligung.




Zur Behandlung des multiplen Carboxylase-
mangels

Téaglich 1 bis 2 Hartkapseln Gabunat (ent-
spricht 5 bis 10 mg Biotin).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein, vorzugsweise mit
einem Glas Trinkwasser (etwa 200 ml).

Wie lange diirfen Sie Gabunat einnehmen?
Gabunat sollte so lange eingenommen wer-
den, bis sich die Biotin-Werte im Blut nor-
malisiert haben. Die Dauer der Einnahme ist
abhéngig von der Grunderkrankung. Befragen
Sie hierzu bitte lhren Arzt.

Bei dem sehr seltenen Biotin-abhéngigen,
multiplen Carboxylasemangel erfolgt die Ein-
nahme lebenslang.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Gabunat zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge eingenom-
men haben als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge Gabunat ein-
genommen haben als Sie sollten, hat das fur
Sie keine negativen Folgen. Vergiftungen und
Uberdosierungserscheinungen sind nicht be-
kannt.

Wenn Sie die Einnahme einmal vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Warten Sie den nachsten Einnahme-
zeitpunkt ab und nehmen dann Ihre Ubliche
Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
Dieses Datum ist auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach <Verwendbar
bis:> (<Verw.bis>) angegeben. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weite-
re Informationen finden Sie unter www.bfarm.
de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Wenn Sie von
der nachfolgend genannten Nebenwirkung
betroffen sind, nehmen Sie Gabunat nicht
weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst
umgehend auf.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von
10.000) wurden allergische Reaktionen der
Haut (Nesselsucht) beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Gabunat aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

e Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

e Gabunat soll trocken und nicht Uber
25°C gelagert werden.

Was Gabunat enthalt

Der Wirkstoff in Gabunat ist Biotin. 1 Hart-
kapsel enthalt 5 mg Biotin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine,
gereinigtes Wasser, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), mikro-
kristalline Cellulose, Natriumdodecylsulfat,
Titandioxid (E 171)

Wie Gabunat aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Gabunat sind weiBe Hartkapseln. Sie sind
in Durchdrlckstreifen verpackt, die in Falt-
schachteln eingeschoben sind. Gabunat ist
in Packungen mit 30, 50, 90 und 100 Hart-
kapseln erhéltlich. Es werden méglicherweise
nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt

Sonstige Hinweise

Das in der Nahrung weit verbreitete Biotin
kommt sowohl an Protein gebunden (Lebens-
mittel tierischer Herkunft), als auch in freier
Form vor (Pflanzen). Dariber hinaus wird
Biotin im Darm des Menschen gebildet. Der
Tagesbedarf beim Menschen kann nur ge-
schatzt werden. Die bei durchschnittlichen
Kostgewohnheiten aufgenommene Menge
von 50 bis 200 Mikrogramm (ug) pro Tag
wird als ausreichend betrachtet. Selbst hohe
Einzeldosen von Biotin |8sten keine pharma-
kologischen Wirkungen aus.
Mangelerscheinungen treten beim Menschen
normalerweise nicht auf. Nur durch die lange-
re Einnahme sehr groBer Mengen von rohem
Eiklar sowie bei Dialysepatienten kann eine
Mangelerkrankung, der so genannte Eier-
EiweiBschaden, ausgeldst werden. Darl-
ber hinaus ist beim sehr seltenen Biotin-ab-
hangigen, multiplen Carboxylasemangel der
Biotinbedarf aufgrund des genetischen
Defektes erhoht.




