Fachinformation

Dermapharm Deacura®

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL Risiko von Auswirkungen ist bei Kindern 4.9 Uberdosierung

November 2020

4.

Deacura 2,5 mg
Deacura 5 mg

Tabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt 2,5 mg bzw. 5 mg Biotin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose-Monohydrat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Wei3e runde Tablette mit Kreuzbruchrille
Die Tabletten sind teilbar.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Prophylaxe und Therapie von Biotin-Mangel-
zustanden. (Zur Prophylaxe sind weniger als
0,2 mg Biotin am Tag ausreichend.)

zusétzlich fir Deacura 5 mg

Therapie von Biotin-Mangelzustéanden beim
sehr seltenen Biotin-abhangigen, multiplen
Carboxylasemangel.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Taglich v,—1 Tablette Deacura 2,5 mg bzw.
5mg (entsprechend 1,25-2,5mg bzw.
2,5-5 mg Biotin).

Zur Prophylaxe sind weniger als 0,2 mg
Biotin pro Tag ausreichend.

zusétzlich fir Deacura 5 mg

Zur Therapie des multiplen Carboxylase-
mangels:

Taglich 1-2 Tabletten Deacura 5 mg (ent-
sprechend 5—10 mg Biotin).

Fdr niedrigere Dosierungen stehen Prapa-
rate mit geringerem Gehalt an Biotin zur
Verflgung.

Art der Anwendung

und Patienten mit Niereninsuffizienz erhdht
und steigt mit héheren Dosen. Bei der In-
terpretation der Ergebnisse der Laborun-
tersuchungen muss eine magliche Auswir-
kung des Biotins berlcksichtigt werden,
insbesondere wenn eine Unstimmigkeit mit
dem klinischen Bild beobachtet wird (z.B.
Ergebnisse von Schilddriisenuntersuchun-
gen, die scheinbar auf Morbus Basedow
hinweisen, bei asymptomatischen Patien-
ten, die Biotin einnehmen oder falsch nega-
tive Troponintestergebnisse bei Patienten
mit Herzinfarkt, die Biotin einnehmen). So-
fern der Verdacht auf eine Beeinflussung
durch Biotin besteht, sollten — sofern ver-
flgbar — alternative Untersuchungen, die
fur Auswirkungen des Biotins nicht anféllig
sind, verwendet werden. Bei der Anforde-
rung von Laboruntersuchungen bei Patien-
ten, die Biotin einnehmen, sollte das Labor-
personal konsultiert werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es bestehen Hinweise, dass Antikonvulsiva
den Plasmaspiegel von Biotin senken.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung
in Schwangerschaft und Stillzeit vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde

Biotin besitzt eine groBe_ therapeutische
Breite. Vergiftungen oder Uberdosierungs-
erscheinungen sind nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine
ATC-Code: A11HAD5

Biotin dient verschiedenen Enzymen als
prosthetische Gruppe bei zahlreichen Carb-
oxylierungs- und Decarboxylierungsreaktio-
nen. Dadurch spielt Biotin eine essentielle
Rolle bei der Glukoneogenese, der Lipoge-
nese, der Fettsauresynthese, im Propionat-
metabolismus und beim Abbau von Leucin.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Das in der Nahrung weit verbreitete Biotin
kommt zum groBBen Teil an Protein gebun-
den als Biocytin (Lebensmittel tierischer
Herkunft) vor, welches nach Hydrolyse im
DiUnndarm schnell resorbiert wird. In Pflan-
zen liegt Biotin zum Teil in freier Form vor.
Da Biotin von der Intestinalflora synthetisiert
wird, kann der Tagesbedarf beim Menschen
nur geschatzt werden. Es wird die bei durch-
schnittlichen Kostgewohnheiten aufgenom-
mene Menge von 50 ug bis 200 ug pro Tag
als ausreichend betrachtet. Selbst hohe Ein-
zeldosen von Biotin 16sten keine pharmako-
logischen Wirkungen aus.

Mangelerscheinungen

Mangelerscheinungen treten beim Men-
schen normalerweise nicht auf. Allerdings
kann durch die Einnahme sehr groBer Men-
gen von rohem Eiklar eine Mangelderma-
titis, der sogenannte Eier-EiweiBschaden,
ausgelost werden. Eier-Eiwei3 enthélt das
Glukoprotein Avidin, das mit Biotin einen
stabilen Komplex eingeht, welcher im Gas-
trointestinaltrakt nicht aufgespalten werden
kann. Infolge kann das Biotin dem Korper
nicht zur Verflgung stehen und ein Biotin-
mangel entstehen. Darlber hinaus ist beim
multiplen Carboxylasemangel der Biotinbe-
darf aufgrund eines genetischen Defektes

Die Einnahme erfolgt mit ausreichend Fliis- gelegt: erhoht. Ein ausgepragter Mangel manifes-
sigkeit. e Sehr haufig (= 1/10) tiert sich an Haut und Anhangsgebilden und
Die Dauer ist abhangig vom Verlauf der Hé&ufig (= 1/100 bis < 1/10) kann auch spezifisch psychiatrische Symp-
Grunderkrankung. Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100) tome und gastrointestinale Stdérungen zur
4.3 Gegenanzeigen Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000) Folge haben.
Sehr selten (< 1/10.000)

Uberempfindlichkeit gegen Biotin oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, voligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Deacura nicht einnehmen.

Auswirkung auf klinische Laboruntersu-
chungen

Biotin kann Auswirkungen auf Laborunter-
suchungen haben, die auf einer Wechsel-
wirkung zwischen Biotin und Streptavidin
beruhen und die in Abhangigkeit von der
Untersuchungsmethode entweder zu falsch
erniedrigten oder falsch erhéhten Unter-
suchungsergebnissen fUhren kénnen. Das

004843-57864

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Sehr selten wurden allergische Reaktionen
der Haut (Urtikaria) beschrieben.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von freiem Biotin erfolgt be-
reits im oberen DUnndarm, wobei das Mole-
kil die Darmwand unveréndert passiert. Die
Aufnahme erfolgt hauptsachlich durch Diffu-
sion. Neuere Untersuchungen weisen auch
auf einen aktiven Transport mit Hilfe eines
Carrier-Biotin-Natrium-Komplexes hin.

Biotin ist zu 80 % an Plasmaproteine gebun-
den. Die Blutspiegel des freien und nur
schwach gebundenen Biotins liegen norma-
lerweise zwischen 200 ng/l und 1200 ng/l.
Die Ausscheidung erfolgt Gber den Urin, mit
Werten zwischen 6 ug/24h und 50 ug/24h,
und mit den Fazes. Biotin wird etwa zur
Halfte in unveréanderter Form, zur Halfte in
Form biologisch inaktiver Abbauprodukte
ausgeschieden. Die optimale Plasmakon-
zentration ist nicht genau bekannt. Bei Ge-
sunden durfte sie jedoch bei 400 ng/l liegen.
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Die Eliminationszeit ist von der Dosis ab-
hangig und betragt bei oraler Einnahme ho-
her Dosen von Biotin (100 pg/kg Korperge-
wicht) ca. 26 Stunden. Bei Patienten mit
Biotinidasemangel betragt die Eliminations-
halbwertszeit bei gleicher Dosis ca. 10 bis
14 Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Akute Toxizitét/ Chronische Toxizitét/
Subchronische Toxizitét

Toxische Reaktionen von Biotin wurden
selbst bei hohen Dosen beim Menschen
nicht beobachtet. Auch im Tierversuch hatte
Biotin nur eine geringe akute, subchronische
und chronische Toxizitat, die je nach Spezies
Schwankungen unterworfen war.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Mutagene oder kanzerogene Wirkungen
von Biotin sind in der Literatur nicht be-
schrieben.

Reproduktionstoxizitdt

Zu moglichen reproduktionstoxischen Effek-
ten bei Biotin-Uberdosierungen liegen keine
Untersuchungen vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
Povidon K 30
Crospovidon
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

nach Anbruch des Behéltnisses: 9 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Glasflaschen zu
50 Tabletten

100 Tabletten

200 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

. ZULASSUNGSNUMMERN

Deacura 2,5 mg: 36468.00.00
Deacura 5 mg: 40329.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Deacura 2,5 mg: 26.01.98/28.02.03
Deacura 5 mg: 29.10.98/24.10.03

10. STAND DER INFORMATION
November 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004843-57864
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