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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Belbital 10 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 10 mg biotinu (biotinum).

Pomocna latka so zndmym u¢inkom: kazda tableta obsahuje 288,50 mg izomaltitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele az takmer biele okruhle tablety, ploché na oboch stranach, s vyrazenym ,,10 na jednej strane,

s priemerom priblizne 8,5 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba nedostatku biotinu so symptémami ako vypadéavanie vlasov, poruchy rastu nechtov a vlasov,
nadmerna lamavost, zapaly koze lokalizované v okoli o¢i, nosa, Uist, perinea, po vyliceni inych pric¢in
lekarom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Odporacana davka biotinu je 5 mg az 10 mg denne.

Odporucana davka Belbitalu je 1 tableta denne.

V pripade, Ze o zacati farmakologickej liecby rozhodne lekar, méze rozhodntit’ o odlisSnom liecebnom

postupe, ktory zavisi od potrieb a klinického stavu pacienta.

Pediatricka populdcia
Pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodportica pre nedostatok udajov.

Osobitné skupiny pacientov

Stars$i pacienti
Davkovanie ja rovnaké ako u dospelych.

Osoby s poruchami funkcie pecene
Nie je potrebna ziadna Gprava davkovania u pacientov s poruchami funkcie pecene.

Osoby s poruchami funkcie obli¢iek
Nie je potrebna Zziadna tprava davkovania u pacientov s poruchami funkcie obliciek.

Dizka trvania lie¢by zavisi od charakteru a priebehu ochorenia. Ustup priznakov sa pozoruje priblizne
po 4 tyzdiioch uzivania.
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Sp6sob poddvania

Tablety sa musia uzit’ peroralne s malym mnozstvom vody, ak je potrebné.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Interferencia s laboratornymi vySetreniami

Biotin mo6ze interferovat’ s laboratdrnymi vySetreniami, ktoré st zalozené na interakcii
biotinu/streptavidinu, ¢o vedie k chybne znizenym alebo chybne zvySenym vysledkom vySetreni,

v zavislosti od typu vySetrenia. Riziko interferencie je vysSie u deti a pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek a zvySuje sa s vys$§imi davkami. Pri interpretacii vysledkov laboratdérnych vySetreni je
potrebné vziat’ do tvahy moznu interferenciu s biotinom, najmé ak sa pozoruje nedostato¢na suvislost’
s klinickymi prejavmi (napr. vysledky vysetreni $titnej zl'azy napodobiujiice Gravesovu chorobu

u asymptomatickych pacientov uzivajtcich biotin alebo chybne negativne vysledky troponinového
testu u pacientov s infarktom myokardu uzivajicich biotin).

V pripadoch podozrenia na interferenciu je potrebné pouzit’ alternativne vySetrenia, ktoré nie su citlivé
na interferenciu s biotinom, ak s dostupné. Vykonavanie laboratornych vysetreni u pacientov
uzivajucich biotin je potrebné konzultovat’ s laboratornym personalom.

Belbital obsahuje izomaltitol
Pacienti so zriedkavou dedi¢nou intoleranciou fruktdzy nemaju uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky so skupiny antikonvulziv (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, primidon) sposobuju znizenie
koncentracie biotinu v krvi.

Alkohol znizuje koncentraciu biotinu v krvi.

Steroidné hormony mézu urychlit’ katabolizmus biotinu v tkanivach.

Avidin, jednoduchy glykoprotein nachddzajuci sa vo vaje¢nom bielku, ma schopnost’ kombinovat’ sa
s biotinom, inaktivovat’ ho a predchadzat’ jeho vstrebavaniu. Pri nedostatku biotinu alebo uzivani

biotinovych pripravkov nekonzumujte surové vajecné bielko.

Uzivanie Belbitalu moze ovplyvnit’ vysledky laboratornych krvnych testov. To sa vztahuje na testy,
ktoré vyuzivaji imunochemické metody zalozené na systéme streptavidin/avidin-biotin.

Kyselina valproova znizuje aktivitu enzymov metabolizujtcich biotin (biotindazy).
Antibiotika mézu znizit’ koncentraciu alebo ucinnost’ biotinu ovplyvnenim ¢revnej mikroflory.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Mnozstvo biotinu obsiahnuté v Belbitale vysoko presahuje odporucany denny prijem pre tehotné zeny.
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o pouziti vysokych davok biotinu u tehotnych Zien. Pripravok nemajt
uzivat' tehotné Zeny.

Dojcenie

Mnozstvo biotinu obsiahnuté v Belbitale vysoko presahuje odporuc¢any denny prijem pre dojéiace
Zeny. Biotin prenika do 'udského mlieka, ale nezistilo sa, Ze by mal nejaky vplyv na doj¢ené dieta.
Pripravok by nemali uzivat’ dojciace zeny.
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Fertilita
Stadie na zvieratach su nedostatoéné, pokial’ ide o reprodukéna toxicitu (pozri ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Belbital nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Klinické tdaje st obmedzené, v literatire sa vyskytuju udaje o Studiach, kde neboli pozorované
neziadice reakcie po pouzivani biotinu v davkach 9 mg denne pocas 4 rokov, 10 mg denne pocas 15
rokov a 2,5 mg po dobu 6-15 mesiacov.

Neziadice reakcie zoradené podl'a frekvencie vyskytu: vel'mi casté (>1/10 >10), ¢asté (>1/100 —<1/10),
menej Casté (=1/1000 — <1/100), zriedkavé (>1/10 000 — <1/1000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

Frekvencia vyskytu nezndma (z dostupnych udajov):

Poruchy gastrointestindlneho traktu: poruchy gastrointestinalneho traktu;

Poruchy koze a podkozného tkaniva: urtikéria.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli zaznamenané ziadne hlasenia predavkovania biotinom u l'udi. Podavanie vysokych davok ako
je 200 mg denne neviedlo k neziadtiicim reakciam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné nekombinované vitaminové lieky, ATC kod: A 11 HA 05

Mechanizmus ucinku

Biotin (vitamin B7, vitamin H) je vo vode rozpustny vitamin zo skupiny B vitaminov. Pozostava
z dvoch spojenych kruhov: tiofénovy a imidazolovy kruh s bo¢ne pripojenym retazcom kyseliny
valérove;.

Biotin je nevyhnutny pre spravne fungovanie transportnych enzymov karboxylaz a pre stabilizaciu
molekul oxidu uhli¢itého. Je tiez nevyhnutny pre mnohé metabolické procesy ako je glukoneogenéza,
lipogenéza, biosyntéza mastnych kyselin, metabolizmus propionatu a katabolizmus kyselin

s rozvetvenym retazcom (BCAAs).

V Tudskych tkanivach je biotin kofaktorom pre enzymatickt karboxylaciu Styroch latok: pyruvatu,
acetylkoenzymu A, propionylkoenzymu A a beta- metylkrotonylkoenzymu A. V sulade s tym hra
biotin doleziti tlohu v metabolickych procesoch uhl'ovodikov a tukov. Stabilizacia oxidu uhli¢itého je
dvojstupiiova reakcia a v prvom kroku zahfiia pripojenie oxidu uhli¢it¢ho


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/00643-REG.

k holoenzymovej molekule biotinu. V druhom stupni je oxid uhli¢ity viazany na biotin transportovany
do prislusného akceptora.

Farmakodynamické uéinky

Biotin je nevyhnutny pre normalny rast buniek, produkciu mastnych kyselin, metabolizmus tukov
a aminokyselin. Hré dolezita tlohu v Krebsovom cykle, ktory je procesom uvolfiovania energie

z potravy. Biotin sa ziastiiuje nie len na mnohych metabolickych procesoch, ale je zapojeny do
transportu oxidu uhli¢itého. Biotin tiez poméha udrzat’ stabilna hladinu glukozy v krvi.

Nedostatok biotinu je zriedkavou poruchou zapric¢inenou prilis nizkou hladinou biotinu. Pociato¢né
priznaky nedostatku biotinu zahffiaja sucht pokozku, seboroickll dermatitidu, plesiiové infekcie,
vyrazky, vratane Skvrnitej erytemat6znej vyrazky na tvari, rednutie a oslabenie vlasov, vypadavanie
vlasov alebo uplnu plesatost’.

Ak sa nedostatok biotinu nelieci a v pripade zdvazného nedostatku sa mdzu objavit’ neurologické
symptomy vratane generalizovanej bolesti svalov, precitlivenosti a parestézie.

Biotin je syntetizovany baktériami v l'udskom hrubom ¢reve, ale jeho absorpcia v tejto Casti
gastrointestinalneho traktu je nizka.

Nedostatok biotinu méze byt ziskany a medzi jeho najcastejsie priciny patri nedostatocny prijem
biotinu pri parenteralnej vyZzive, ochorenia traviaceho traktu vratane malabsorpénych syndrémov,
nadmerna konzumacia surovych vajec (bielkovina surovych vajec obsahuje avidin, ktory viaze biotin
a znizuje jeho uc€inok), dlhodoba liecba antiepileptikami.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani, dokonca aj vel’kych davok biotinu, je absorpcia tiplna. Okrem toho je renalna
exkrécia merana po intravenéznom a peroralnom podani biotinu rovnaka, ¢o naznacuje, Ze biologicka
dostupnost’ peroralne podavaného biotinu je 100 %.

Distribucia
Biotin sa v nizkej miere viaze na plazmatické proteiny, 81 % sa neviaze, 12 % sa viaZze kovalentne a 7
% sa viaze reverzibilnym spdsobom.

Biotin nachadzajuci sa v krvnom obehu podlieha filtracii v glomerulach. Vitamin sa potom obnovi
mechanizmom reabsorpcie v epitelovych bunkach proximalnych tubulov. Stadie o spatnom
vychytavani biotinu v obli¢kach ukazali, Ze mechanizmus zahtiia spatné vychytavanie zavislé od
transportu sodika, ktoré sa nachadza vo vonkajsej membrane polarizovanych renalnych epitelovych
buniek. Rovnaky transportny mechanizmus sa uplatituje pri keratocytoch.

Niekol’ko studii preukazalo pritomnost’ transportného mechanizmu pre biotin v ¢reve, peceni, mozgu,
placente, srdci a l'udskych mononuklearnych bunkéch periférnej krvi.

Biotransformécia

Vysledky farmakokinetickych $tudii ukazali linearnu kinetiku biotinu v rozmedzi testovanych davok
(5-20 mg). Absorpcia biotinu je rychla, so sérovym pol¢asom priblizne 15 hodin. Po opakovanych
davkach biotinu poc¢as niekol’kych dni sa pozorovala akumulécia biotinu a rovnovazna koncentracia
nastala na treti den podavania lieCiva.

Peceni hra dolezita tlohu vo fyziologickych procesoch biotinu a je hlavnym organom zodpovednym za
metabolizmus a vyuZitie biotinu. Aj ked’ ma peceil v porovnani s inymi organmi ovel'a vy$si obsah
biotinu, jej kapacita ukladat’ biotin je v porovnani s inymi vitaminmi rozpustnymi vo vode obmedzena.
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Biotin, bisnorbiotin a biotin-sulfoxid st hlavné metabolity detekované v plazme a moci. V moci boli
identifikované aj dva d’alSie, menej dolezité metabolity — bisnorbiotin-metylketon a biotin-sulfon.
Eliminacia

Biotin je vylu¢ovany hlavne moCom.

Linearita/nelinearita
V rozmedzi testovanych davok (5-20 mg) je farmakokinetika biotinu line4rna.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych stadii s opakovanym podavanim neodhalili Ziadne osobitné
riziko toxicity a genotoxicity pre l'udi.

Karcinogénne ucinky biotinu nie st v literatiire opisané.

Vysoka davka biotinu pouzita v predklinickych stadiach sa zda byt bezpecna, ale v sti¢asnosti nie je
mozné s istotou vylucit’ niektoré ti€inky stvisiace s reprodukénymi parametrami a embryofetalnym
vyvojom. Nie st k dispozicii dostatocné predklinické udaje o uc¢inku biotinu u mladych zvierat.
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Izomaltitol (E 953)
Stearat hore¢naty

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

24 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal sa skladd z PVC/PVDC/hlinikovych blistrov. Blistre a pisomné informacia pre
uzivatela su zabalené v kartonovej Skatul'ke. Balenie obsahuje 30, 60 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.
ul. Nocznickiego 31
01-918 VarSava
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Pol'sko
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86/0146/25-S
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