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PHV-issue: Biotin

Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 14. bis 17. Januar 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Biotin.   
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen – 
Auszüge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen 

Biotin – Auswirkung auf klinische Laboruntersuchungen
Für Arzneimittel zum Einnehmen, die ≥ 150 Mikrogramm Biotin pro Dosiseinheit enthalten, und 
Arzneimittel zur parenteralen Anwendung, die ≥ 60 Mikrogramm Biotin pro Dosiseinheit enthalten 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Auswirkung auf klinische Laboruntersuchungen 

Biotin kann Auswirkungen auf Laboruntersuchungen haben, die auf einer Wechselwirkung zwischen 
Biotin und Streptavidin beruhen und die in Abhängigkeit von der Untersuchungsmethode entweder zu 
falsch erniedrigten oder falsch erhöhten Untersuchungsergebnissen führen können. Das Risiko von 
Auswirkungen ist bei Kindern und Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion erhöht und steigt mit 
höheren Dosen. Bei der Interpretation der Ergebnisse der Laboruntersuchungen muss eine mögliche 
Auswirkung des Biotins berücksichtigt werden, insbesondere wenn eine Unstimmigkeit mit dem 
klinischen Bild beobachtet wird (z. B. Ergebnisse von Schilddrüsenuntersuchungen, die scheinbar auf 
Morbus Basedow hinweisen, bei asymptomatischen Patienten, die Biotin einnehmen oder falsch 

negative Troponintestergebnisse bei Patienten mit Herzinfarkt, die Biotin einnehmen). Sofern der 
Verdacht auf eine Beeinflussung durch Biotin besteht,  sind – sofern verfügbar - alternative 
Untersuchungen, die für Auswirkungen des Biotins nicht anfällig sind, zu verwenden. Bei der 
Anforderung von Laboruntersuchungen bei Patienten, die Biotin einnehmen, ist das Laborpersonal zu 
konsultieren.  

Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von X beachten?

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

[Arzneimittelbezeichnung] enthält <Menge> Biotin pro <Dosiseinheit>. Wenn Sie sich einer 
Laboruntersuchung unterziehen, müssen Sie Ihrem Arzt oder dem Laborpersonal mitteilen, dass Sie 
[Arzneimittelbezeichnung] einnehmen oder kürzlich eingenommen haben, da Biotin die Ergebnisse 
solcher Untersuchungen beeinflussen kann. Je nach Untersuchung können die Ergebnisse aufgrund 
des Biotins falsch erhöht oder falsch erniedrigt sein. Ihr Arzt könnte Sie bitten, die Einnahme von 
[Arzneimittelbezeichnung] vor der Durchführung von Laboruntersuchungen zu beenden. Sie sollten sich 
auch bewusst sein, dass andere Produkte, die Sie möglicherweise einnehmen, wie etwa Multivitamine 
oder Nahrungsergänzungsmittel für Haare, Haut und Nägel, ebenfalls Biotin enthalten können und die 
Ergebnisse von Laboruntersuchungen beeinflussen können. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder dem 
Laborpersonal mit, wenn Sie solche Produkte einnehmen. 
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