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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Cépsulas duras de 2,5 mg: Embalagens com 30 e 90 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO PARA AUXILIO NO TRATAMENTO DA SINDROME DE UNHAS FRAGEIS.
USO ADULTO E PEDIATRICO PARA O TRATAMENTO DA DEFICIENCIA DE BIOTINIDASE

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

031075 USSP 2,5 mg.
Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, dioxido de silicio,

estearato de magnésio, gelatina, agua purificada, diéxido de titanio e laurilsulfato de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
KERABIO ¢ indicado para:
- Auxiliar no tratamento da Sindrome de Unhas Frageis;

- Tratamento da deficiéncia de biotinidase (DB).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A deficiéncia de biotina afeta principalmente a pele e os cabelos. O mecanismo de a¢do de KERABIO ainda néo é
totalmente elucidado. Entretanto, acredita-se que a vitamina pode ser um estimulante da formagéo de queratina, o que
justificaria seu uso na restaurag@o da saude e da for¢a das unhas. A melhora das unhas pode ser observada apos 3 a 6
meses de tratamento.

Na deficiéncia de biotinidase, a biotina ndo pode ser liberada a partir dos alimentos para utilizagdo pelo organismo.

Assim, o tratamento consiste na reposi¢ao oral de biotina ao longo de toda a vida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

KERABIO ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a biotina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gravidez e lactagido

Caso esteja gravida ou amamentando, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com KERABIO (biotina).



Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.
Nao existem evidéncias cientificas de seguranga para o uso de KERABIO durante a lactag@o.

Intera¢des medicamentosas

Anticonvulsivantes, como a carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e a primidona, sdo antagonistas da biotina, os quais
podem levar a uma menor absor¢do da biotina e, consequentemente, a redugdo dos niveis séricos desta vitamina quando

administradas ao mesmo tempo. Portanto, informe ao seu médico se estiver usando estes medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estid fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

Este medicamento pode afetar os resultados de alguns exames laboratoriais. Portanto, informe ao seu médico
se vocé tomou, esta tomando ou estiver pensando em adicionar biotina (também chamada de vitamina B7), ou

um suplemento contendo biotina, a sua dieta.

Se vocé fez um teste laboratorial e esta preocupado com os resultados, converse com seu médico sobre a

possibilidade de interferéncia da biotina.

Atencao: Contém o corante dioxido de titanio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C).

O prazo de validade vide cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: Capsula gelatinosa dura com o corpo e a tampa brancos, contendo pé de coloragao branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Auxiliar no tratamento da Sindrome de Unhas Frageis

Para auxiliar no tratamento da Sindrome de Unhas Frageis, deve ser administrada uma capsula de KERABIO (2,5 mg
de biotina), uma vez ao dia. O prazo minimo para obtengdo dos resultados ¢ de 30 dias, porém a maioria dos estudos
mostram resultados favoraveis em periodos mais longos, de 3 a 6 meses de tratamento.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Tratamento da deficiéncia de biotinidase (DB)
Para tratamento da deficiéncia de biotinidase, a biotina deve ser utilizada na dose oral inicial de 5 mg/dia,
independentemente do peso corporal (2 capsulas de KERABIO por dia) por todos os pacientes com diagnostico de DB

parcial e de 10 mg/dia, independentemente do peso corporal (4 capsulas de KERABIO por dia) por todos os pacientes



com diagnostico de DB total. Para casos sem resposta com a dose-padrdo ou com exacerbagdes da doenga, o que
raramente ocorre, doses maiores podem ser utilizadas a critério médico.

O tratamento preconizado devera ser mantido por toda a vida, ja que a interrup¢ao da medida terapéutica produz o
retorno ao quadro bioquimico inicial e suas consequentes manifestagoes clinicas.

As céapsulas devem ser integralmente deglutidas por criangas maiores (escolares e adolescentes) ou ter seu conteudo
retirado ¢ administrado a lactentes, pré-escolares ou pacientes com disturbios de degluticdo juntamente com leite
materno, formula infantil ou leite. A seguir, sem lavar a colher ou o dispensador, deve-se adicionar nova quantidade
do liquido utilizado para que seja administrado todo o conteudo da capsula.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Caso esqueca de tomar o medicamento, continue o uso diario na dose preconizada, ndo devendo dobrar a dose para
compensar a dose perdida.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Mesmo raros, hé relatos de casos de desconforto gastrintestinal e irritagdo na pele, provocados pelo uso de KERABIO.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao foram encontrados dados relacionados a superdosagem de biotina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/03/2025.



Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Versdes -
[] o
Data_do N glo Assunto Data_do N °.|° Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apres?ntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
Capsula dura—-2,5
10461 - mg
ESPEE)IFIC?Q - 1577 - CT BL AL PLAS
Gerado no Incluséo Inicial ESPECIFICO - VP PVC/PVDC TRANS X
09/2026 momento do de Texto de Bula | 20/01/2023 | 0062057/23-2 Registro de 17/03/2025 Versao Inicial VPS 30
protocolo — publicagéo no M dg i
Bulario RDC edicamento CT BL AL PLAS
60/12 PVC/PVDC TRANS X
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