CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biotebal, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg biotyny (Biotinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol (E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki barwy biatej, obustronnie ptaskie, o gtadkiej powierzchni.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niedobor biotyny.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Dawkowanie
Zwykle 5 mg na dobe.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produkt nalezy stosowac regularnie.

Produkt zawiera sorbitol (E 420) i dlatego nie nalezy go stosowa¢ u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powoduja zmniejszenie

stezenia biotyny we krwi.
Alkohol powoduje zmniejszenie st¢zenia biotyny we krwi.
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Hormony steroidowe moga przyspieszac katabolizm biotyny w tkankach.

Awidyna, zasadowa glikoproteina wystgpujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolno$¢ faczenia si¢
Z biotyna, inaktywujac ja 1 uniemozliwiajgc jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub
stosowania jej preparatow nie nalezy spozywaé surowego bialka jaja kurzego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ilos¢ biotyny zawarta produkcie Biotebal znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
W cigzy. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania duzych dawek biotyny u kobiet w cigzy.
Produktu nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

Ilo$¢ biotyny zawarta produkcie Biotebal znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
karmigcych piersia. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby miato to
jakikolwiek wptyw na niemowl¢ karmione piersig. Produktu nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych
piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Whasciwosci farmakodynamiczne oraz rodzaj stwierdzanych dziatan niepozadanych wskazuja, ze
biotyna nie wptywa niekorzystnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych stwierdzono pojedyncze przypadki zaburzen zotadkowo-jelitowych
i pokrzywki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi. Podawanie wysokich dawek, takich
jak 200 mg na dobg nie prowadzito do wystapienia niekorzystnych skutkow.

Dane kliniczne sg ograniczone, jednak piSmiennictwo podaje, ze po przeprowadzeniu badan

z zastosowaniem biotyny w dawkach 9 mg na dobg przez 4 lata, 10 mg na dobg przez 15 dni oraz

2,5 mg na dobg przez 6-15 miesi¢cy nie stwierdzono dziatan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne witaminy, preparaty proste,
kod ATC: A 11 HA 05

Biotyna (witamina H) jest witaming rozpuszczalng w wodzie, zaliczang do grupy witamin B.
Sktada si¢ z dwoch polaczonych ze soba pierscieni: tiofenowego i imidazolowego z dotaczonym do
nich tancuchem bocznym kwasu walerianowego.

Biotyna stanowi grupe prostetyczna enzymow, ktore katalizujg reakcje karboksylacji.
Witamina ta wchodzi w sklad czterech karboksylaz, ktore pelnig wazna role w przemianach glukozy,
lipidow, niektérych aminokwasow oraz w przemianach energetycznych.

Biotyna wchodzi w sktad wielu produktow, jednak w niewielkich ilosciach. Najwiecej biotyny
zawierajg: watroba, drozdze, zottko jaj i niektore warzywa (np. soja, kalafior, soczewica). Substancja
ta jest ponadto syntetyzowana przez bakterie w jelicie grubym czlowieka, jednak jej wchtanianie

w tym odcinku przewodu pokarmowego jest niewielkie.

Niedobor biotyny wystepuje u 0sob stosujacych szczegdlne diety, zywionych pozajelitowo,
spozywajacych duze ilo$ci surowych jaj, poddanych dlugotrwalej hemodializie, leczonych
dhugotrwale lekami przeciwdrgawkowymi oraz z zaburzeniami wchtaniania tej witaminy.

Niedobor biotyny wywotuje u ludzi objawy zmgczenia, parestezje, wypadanie wlosow, zapalenie
skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust, zapalenie spojowek, zaburzenia wzrostu paznokci

i wlosow oraz ich nadmierng famliwo$¢. Odnotowano, ze w przypadku niedoboru biotyny moga
wystapi¢ zaburzenia w metabolizmie thuszczow, takie jak podwyzszenie stgzenia kwasu
palmitynowego w watrobie oraz cholesterolu w surowicy krwi. Przypuszcza sie, ze przyczyng zmian
skornych i utraty wltoso6w w wyniku niedoboru biotyny sa zaburzenia w metabolizmie thuszczow.
Biotyna wspomaga keratynizacj¢ i réznicowanie komorek naskorka oraz przydatkow skornych, takich
jak wlosy 1 paznokcie, poprawiajac ich stan.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka biotyny nie jest dobrze zbadana, przy czym badania utrudnia fakt, ze jest ona
syntetyzowana przez bakterie w jelicie grubym cztowieka. Wchtania si¢ dobrze z przewodu
pokarmowego. Po wchlonigciu wigze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza i jest rozprowadzana do
wszystkich tkanek organizmu. Ulega czesciowemu metabolizmowi w watrobie i jest wydalana

w moczu. W moczu wykrywa si¢ przede wszystkim biotyne w postaci niezmienionej oraz niewielkie
ilo$ci jej nieaktywnych metabolitow - bisnorbiotyny i sulfotlenku biotyny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawki toksyczne biotyny podawanej zwierzetom w czasie badan, zard6wno w przypadku toksycznosci
ostrej, jak i przewleklej, przekraczaly kilka tysiecy razy dawki stosowane u cztowieka. W badaniach
na kilku réznych gatunkach zwierzat nie znaleziono zadnych dowodow na mutagenne, rakotwoércze
czy tez teratogenne dziatanie biotyny.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze zwiazek ten nie ma wtasciwosci teratogennych, oraz nie
powoduje poronien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
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Sorbitol (E 420)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC.
Opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci i rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14438

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.02.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biotebal, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg biotyny (Biotinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol (E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki barwy biatej, obustronnie ptaskie, o gtadkiej powierzchni.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niedobor biotyny.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Dawkowanie
Zwykle 5 mg na dobe.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w_

punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowac regularnie.

Produkt zawiera sorbitol (E 420) i dlatego nie nalezy go stosowa¢ u pacjentéw z rzadko wystepujaca

dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powoduja zmniejszenie

stezenia biotyny we krwi.
Alkohol powoduje zmniejszenie st¢zenia biotyny we krwi.
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Hormony steroidowe moga przyspieszac katabolizm biotyny w tkankach.

Awidyna, zasadowa glikoproteina wystgpujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolno$¢ faczenia si¢
Z biotyna, inaktywujac ja 1 uniemozliwiajgc jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub
stosowania jej preparatow nie nalezy spozywaé surowego bialka jaja kurzego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ilos¢ biotyny zawarta produkcie Biotebal znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
W cigzy. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania duzych dawek biotyny u kobiet w cigzy.
Produktu nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

Ilo$¢ biotyny zawarta produkcie Biotebal znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
karmigcych piersia. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby miato to
jakikolwiek wptyw na niemowl¢ karmione piersig. Produktu nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych
piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Whasciwosci farmakodynamiczne oraz rodzaj stwierdzanych dziatan niepozadanych wskazuja, ze
biotyna nie wptywa niekorzystnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych stwierdzono pojedyncze przypadki zaburzen zotadkowo-jelitowych
i pokrzywki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

| Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi. Podawanie wysokich dawek, takich
jak 200 mg na dobe nie prowadzito do wystgpienia niekorzystnych skutkow.

Dane kliniczne sg ograniczone, jednak piSmiennictwo podaje, ze po przeprowadzeniu badan

z zastosowaniem biotyny w dawkach 9 mg na dobg przez 4 lata, 10 mg na dobg przez 15 dni oraz

2,5 mg na dobe przez 6-15 miesigcy nie stwierdzono dziatan niepozadanych.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne witaminy, preparaty proste,
kod ATC: A11 HA 05

Biotyna (witamina H) jest witaming rozpuszczalng w wodzie, zaliczang do grupy witamin B.
Sktada sie z dwoch potaczonych ze soba pierscieni: tiofenowego i imidazolowego z dotgczonym do
nich tancuchem bocznym kwasu walerianowego.

Biotyna stanowi grupe¢ prostetyczng enzymow, ktore katalizujg reakcje karboksylacji.
Witamina ta wchodzi w sklad czterech karboksylaz, ktore pelnig wazna role w przemianach glukozy,
lipidéw, niektérych aminokwas6w oraz w przemianach energetycznych.

Biotyna wchodzi w sktad wielu produktow, jednak w niewielkich ilosciach. Najwigcej biotyny
zawierajg: watroba, drozdze, zo6ttko jaj i niektore warzywa (np. soja, kalafior, soczewica). Substancja
ta jest ponadto syntetyzowana przez bakterie w jelicie grubym czlowieka, jednak jej wchtanianie

w tym odcinku przewodu pokarmowego jest niewielkie.

Niedobor biotyny wystepuje u 0sob stosujacych szczegdlne diety, zywionych pozajelitowo,
spozywajacych duze ilosci surowych jaj, poddanych dlugotrwalej hemodializie, leczonych
dtugotrwale lekami przeciwdrgawkowymi oraz z zaburzeniami wchtaniania tej witaminy.

Niedobor biotyny wywotuje u ludzi objawy zmgczenia, parestezje, wypadanie wlosow, zapalenie
skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust, zapalenie spojowek, zaburzenia wzrostu paznokci

i wltosow oraz ich nadmierng tamliwo$¢. Odnotowano, ze w przypadku niedoboru biotyny mogag
wystapi¢ zaburzenia w metabolizmie thuszczow, takie jak podwyzszenie stezenia kwasu
palmitynowego w watrobie oraz cholesterolu w surowicy krwi. Przypuszcza sie, ze przyczyng zmian
skornych i utraty wtosow w wyniku niedoboru biotyny sg zaburzenia w metabolizmie thuszczow.
Biotyna wspomaga keratynizacje i roznicowanie komorek naskorka oraz przydatkow skornych, takich
jak wlosy i paznokcie, poprawiajac ich stan.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka biotyny nie jest dobrze zbadana, przy czym badania utrudnia fakt, ze jest ona
syntetyzowana przez bakterie w jelicie grubym cztowieka. Wchtania si¢ dobrze z przewodu
pokarmowego. Po wchionigciu wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza i jest rozprowadzana do
wszystkich tkanek organizmu. Ulega czeSciowemu metabolizmowi w watrobie i jest wydalana

w moczu. W moczu wykrywa si¢ przede wszystkim biotyne w postaci niezmienionej oraz niewielkie
ilosci jej nieaktywnych metabolitow - bisnorbiotyny i sulfotlenku biotyny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawki toksyczne biotyny podawanej zwierzetom w czasie badan, zardwno w przypadku toksycznos$ci
ostrej, jak i przewleklej, przekraczaly kilka tysiecy razy dawki stosowane u cztowieka. W badaniach
na kilku roznych gatunkach zwierzat nie znaleziono zadnych dowodéw na mutagenne, rakotworcze
czy tez teratogenne dziatanie biotyny.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze zwigzek ten nie ma wlasciwosci teratogennych, oraz nie
powoduje poronien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Sorbitol (E 420)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC.

Opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek-w-bhstrach-z-feli-Aluminitm/PVC; w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci i rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 14438

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.02.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

| 06.03:2015+
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