KULLANMA TALIMATI

BiOSHINE 5000 mcg sert kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil, 5 mg biotin (Vitamin H) igerir.
o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon

dioksit, kapsiil (icerigi; jelatin (s181r jelatini), eritrosin (E127), titanyum dioksit (E171), sar1
demir oksit (E172)).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

a s wnNE

BIOSHINE nedir ve ne icin kullanilir?

BIOSHINEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIOSHINE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BIOSHINE nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

. BIOSHINE nedir ve ne icin kullamhr?

BIOSHINE, B kompleks vitaminlerinden, suda ¢dziinen bir vitamindir. Kas, sag, tirnak
ve cildin saglikli olmasini saglayan 6nemli bir faktordiir.

BIOSHINE, beyaz renkli toz igeren sar1 kapsiiller halinde 30, 60 ve 90 kapsiilliik blister
ambalajlarda sunulmaktadir.

BIOSHINE, biotin eksikliginin [biotinidaz (biotin olusum basamaginda gerekli bir
enzim) eksikligi, kronik alkolizm, uzun siireli antiepileptik (sara hastaliginda kullanilan
ilag grubu) kullanimi, inflamatuvar (iltihaba sebep olan) bagirsak hastaliklar1 ve
gastrektomi (midenin kismen veya tamamen ameliyatla alinmasi) gibi durumlardan
kaynaklanan] tedavisinde ve bu eksiklikten kaynaklanan sag-tirnak uzamasina iliskin
bozukluklarin tedavisi ile bebeklerde goriilen seboreik dermatit (bir cilt hastaligi)
tedavisinde kullanilmaktadir.




2. BIOSHINE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiOSHINEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e  Bu liriiniin bilesimindeki maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise

BiOSHINE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

Laboratuvar testine girmek {izere iseniz, doktorunuza veya laboratuvar personeline
BIOSHINE aldigimiz1 veya yakin zamanda almis oldugunuzu sdylemelisiniz, ¢iinkii biotin bu
tiir testlerin sonuglarini etkileyebilir. Teste bagli olarak, sonuglar biotin nedeniyle hatali bir
sekilde daha yiiksek veya diisiik olabilir. Doktorunuz, laboratuvar testleri yapmadan 6nce
BIOSHINE almay1 birakmanizi isteyebilir. Ayrica multivitaminler veya sag, cilt ve tirnaklar
icin takviyeler gibi alabileceginiz diger irilinlerin de biotin igerebilecegini ve laboratuvar
testlerinin sonuglarini etkileyebileceginin farkinda olmalisiniz. Bu tiir {irlinler aliyorsaniz,
liitfen doktorunuzu veya laboratuvar personelinizi bilgilendirin.

Cok yiiksek miktarda yumurta beyazi ile BIOSHINE kapsiiliin alinmasi, istenen etkinin
azalmasina neden olabilir. Yumurta beyazi agisindan zengin bir beslenmeden kaginilmalidir.
Yumurta aki ile beraber BIOSHINE kapsiiliin alinmasi, istenilen etkinin azalmasina neden
olabilir.

Cocuklarda yeterli diizeyde cilt bakimi uygulanmalidir.

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

BIOSHINE nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kapsiiller yemeklerden 6nce ve bir bardak su ile alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



e BIOSHINE anne siitiine gegmektedir, emziren annelerde sadece doktor tarafindan tavsiye
edildiginde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Biotinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

BIOSHINE’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BIOSHINE igerisinde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Antibiyotik kullanimi kalin bagirsaklar icerisindeki bakteriler tarafindan sentezlenen
biotinin azalmasina neden olabilir.

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

e Pantotenik asit yiiksek dozlarda, kalin bagirsaktaki bakteriler tarafindan sentezlenen
biotinin emilimini engelleyebilir. Pantotenik asit ve biotin, bagirsak hiicrelerinde ayni
tastyict molekiilii kullandiklar1 i¢in BIOSHINE bagirsaklardan emilmeden atilabilir,
yararlanimi azalir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIOSHINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedikce, giinde 1 kapsiil alinmasi
onerilmektedir.

Sac¢ ve tirnak uzamasina iligkin bozukluklarin tedavisinde yetiskinler ve ¢ocuklar giinde 1
kapsiil almalidir. Yumusak, cansiz, kirtlgan tirnaklarin tedavisine, giiclii, saglikli tirnaklar
goriiliinceye kadar devam edilmelidir. Klinik olarak 3 - 6 ay i¢inde cevap alinmaktadir.

Biotin eksikligine bagli seboreik dermatit tedavisinde biberonla beslenen bebekler igin giinde
1 veya 2 kapsiil i¢erigi bir miktar suda ¢ozerek verilmelidir.

Emzirme yoluyla beslenen bebeklerde ise anne, 1-2 hafta siireyle sabah ve aksam 1’er kapsiil
almalidir. Ayrica annenin tedaviye ek olarak 1-2 hafta siireyle B vitamini kompleksi
kullanmasi da onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BIOSHINE, a1z yoluyla kullanim igindir.
BIOSHINEyi yemekten énce, bir bardak suyla aliniz.
BIOSHINE kapsiilleri ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz.



Biberonla beslenen bebeklerde BIOSHINE kapsiil igerigini bir miktar suda ¢dzerek bebege
veriniz.

Eger BIOSHINE nin etkisinin cok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar boliimiinde belirtilen doz
kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
Yagslilarda 6zel bir kullanim talimati yoktur. Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in
talimatlar boliimiinde belirtilen doz kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi durumunda 6zel bir kullanim talimati yoktur. Uygun kullanim
ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boliimiinde belirtilen doz kullanilabilir.

Kullanmamz gerekenden fazla BIOSHINE kullandiysaniz
BIOSHINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BiOSHINE’yi kullanmay1 unutursaniz

Eger BIOSHINE kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullanimiz, daha sonra tedavinize
size regete edildigi sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BIOSHINE’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BIOSHINE’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kurdesen, anjiyoddem (deri alt1 alerjik rahatsizlik), dokiintii, kasinti (asir1 duyarhilik
reaksiyonlart)

Bunlar ciddi yan etkiler olabilir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BIOSHINE’ye
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu yan etkiler oldukg¢a seyrek goriiliir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gortlebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Seyrek

e Mide — bagirsak rahatsizliklari
o Kasinti, ciltte dokiintii

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 numarali 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. BIOSHINE’nin saklanmasi
BIOSHINE ’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIOSHINE’yi kullanmayiniz/son kullanma
tarthinden 6nce kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
Arifiye /| SAKARYA

Bu kullanma talimati 05/06/2024 tarihinde onaylanmistir.
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