Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gabunat®

Hartkapseln mit 5 mg Biotin

If.esen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen

ir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdoglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Gabunat jedoch vorschriftsmaflig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Gabunat und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme beachten?
3. Wie ist Gabunat einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gabunat aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Gabunat und wofiir wird es angewendet?

Was ist Gabunat?
Gabunat ist ein Vitaminpraparat.

Wofir wird es angewendet?

Gabunat wird angewendet

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

- zur Behandlung eines Biotin-Mangels beim sehr
seltenen Biotin-abhdngigen, multiplen Carboxy-
lasemangel

2. Was miissen Sie vor der Einnahme beachten? ‘

a. Nicht einnehmen

Wann diirfen Sie Gabunat nicht einnehmen?
Gabunat darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Biotin oder
einen der sonstigen Bestandteile sind. Die sonsti-
gen Bestandteile sind unter ,,6. Weitere Informa-
tionen“ aufgelistet.

b. VorsichtsmaBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme
erforderlich?

Besondere Vorsicht ist nicht erforderlich.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Geben Sie Gabunat Kindern bis 12 Jahren nur nach
Ricksprache mit dem Arzt, da bisher keine ausrei-
chenden Erfahrungen fir eine allgemeine Empfeh-
lung flr diese Altersgruppe vorliegen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Still-
zeit beachten?

Bei bestimmungsgemaRer Anwendung gibt es keine
Einschrankungen.

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

Welche Auswirkungen hat Gabunat auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen?
Gabunat hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und das Bedienen von Maschinen.

¢. Wechselwirkungen

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher
ist als gewohnlich.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig ande-
re Arzneimittel einnehmen?
Es bestehen Hinweise, dass Arzneimittel gegen
Krampfanfalle (Antikonvulsiva) den Spiegel von
Biotin im Blutplasma senken.

‘3. Wie ist Gabunat einzunehmen?

Nehmen Sie Gabunat immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie und wie oft sollten Sie Gabunat einnehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis:

1. Vorbeugung und Behandlung eines Biotin-
Mangels

Taglich 1 Hartkapsel Gabunat (entspricht 5 mg
Biotin).

Zur Vorbeugung sind weniger als 0,2 mg ausrei-
chend. Fir niedrigere Dosierungen stehen Prapa-
rate mit geringerem Gehalt an Biotin zur Verfu-
gung.

2. Behandlung des multiplen Carboxylasemangels
Taglich 1 bis 2 Hartkapseln Gabunat (entspricht 5
bis 10 mg Biotin).




Art der Anwendung

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

Wie lange diirfen Sie Gabunat einnehmen?
Gabunat sollte so lange eingenommen werden,
bis sich die Biotin-Werte im Blut normalisiert
haben. Die Dauer der Einnahme ist abhangig von
der Grunderkrankung. Befragen Sie hierzu bitte
lhren Arzt.

Bei dem sehr seltenen Biotin-abhdngigen, mul-
tiplen Carboxylasemangel erfolgt die Einnahme
lebenslang.

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

Was ist bei Anwendungsfehlern zu tun?

1. Wenn Sie eine groRere Menge Gabunat einge-
nommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen und Uberdosierungserscheinungen
sind nicht bekannt.

2. Wenn Sie die Einnahme von Gabunat vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Warten
Sie den ndchsten Einnahmezeitpunkt ab und neh-
men dann lhre Ubliche Dosis ein.

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

5. Wie ist Gabunat aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach Ablauf des Haltbar-
keitsdatums nicht mehr verwenden. Dieses Datum
ist auf der Faltschachtel und der Durchdriick-
packung nach <Verwendbar bis> (<Verw.bis>)
angegeben. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Gabunat soll trocken und nicht tiber 25 °C gelagert
werden.

6. Weitere Informationen

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Gabunat Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Hdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10 Behandelten
weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10 000 Behandelten
weniger als 1 von 10 000 Behandel-
ten, oder unbekannt

Sehr haufig:
Haufig:

Selten:

Sehr selten:

Mogliche Nebenwirkungen
Haut: Sehr selten wurden allergische Reaktionen
der Haut (Nesselsucht) beschrieben.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Was Gabunat enthalt

Der Wirkstoff ist: 5 mg Biotin je Hartkapsel

Die sonstigen Bestandteile sind: Hochdisperses
Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine, gereinigtes
Wasser, Titandioxid (E 171), Natriumdodecylsulfat.

Wie Gabunat aussieht und Inhalt der Packung
Gabunat sind weile Hartkapseln. Sie sind in
Durchdriickstreifen verpackt, die in Faltschachteln
eingeschoben sind. Gabunat ist in Packungen mit
30 und 90 Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Tel.: 040/55 90 5-0

Fax: 040/55 90 5-100

Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kampen 11
21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gber-
arbeitet im September 2007.

16/097-00111

Sonstige Hinweise

Das in der Nahrung weit verbreitete Biotin kommt
sowohl an Protein gebunden (Lebensmittel tieri-
scher Herkunft), als auch in freier Form vor
(Pflanzen). Dariiber hinaus wird Biotin im Darm
des Menschen gebildet. Der Tagesbedarf beim
Menschen kann nur geschatzt werden. Die bei
durchschnittlichen Kostgewohnheiten aufgenom-
mene Menge von 50 bis 200 Mikrogramm (pg) pro
Tag wird als ausreichend betrachtet. Selbst hohe
Einzeldosen von Biotin losten keine pharmakolo-
gischen Wirkungen aus.

Mangelerscheinungen treten beim Menschen nor-
malerweise nicht auf. Nur durch die ldngere Ein-
nahme sehr grofler Mengen von rohem Eiklar so-
wie bei Dialysepatienten kann eine Mangel-
erkrankung, der so genannte Eier-Eiweilschaden,
ausgelost werden. Dariiber hinaus ist beim sehr sel-
tenen Biotin-abhangigen, multiplen Carboxylase-
mangel der Biotinbedarf aufgrund des geneti-
schen Defektes erhoht.
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