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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BEOTEBAL 10 mg tablety

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

Pomocna latka so znamym tcinkom: monohydrat laktozy.
Kazda tableta obsahuje 107,8 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Okruhle, biele alebo takmer biele, obojstranne vypuklé tablety s vyrytym ,,10“ na jednej strane, s
priemerom 7,8 — 8,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba nedostatku biotinu s priznakmi ako su: vypadavanie vlasov, poruchy rastu vlasov a nechtov
a ich nadmerna lamavost’, zapal koZe v okoli o¢i, nosa, pier a usi a prevencia jeho nasledkov; po
vyluceni inych pri¢in lekarom.

BEOTEBAL 10 mg je indikovany dospelym.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

5 mg az 10 mg denne.

Zvyc¢ajna odporacana davka je 5 mg denne alebo v pripade zavaznych priznakov 10 mg denne.
DiZka lie¢by zavisi od stavu pacienta a priebehu ochorenia. Zlepsenie symptomov sa pozoruje
priblizne po 4 tyzdioch uZzivania.

Bez konzultacie s lekarom by sa liek nemal pouzivat’ dlhsie ako 6 tyzdnov.

DIlhsiu dobu uzivania mdze odporucit’ lekédr po zhodnoteni stavu pacienta.

Pediatricka populacia
BEOTEBAL 10 mg sa neodporuca kvoli nedostato¢nym tdajom.

Spdsob podédvania
Perorélne pouzitie.
Tabletu zapite dostatoénym mnozstvom vody (napriklad %2 pohara).
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Interferencia s klinickymi 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 ivahy moznu interferenciu s biotinom, najma ak sa pozoruje nedostato¢na stavislost’
s klinickymi prejavmi (napr. vysledky vySetreni $titnej zlI'azy napodobiiujiice Gravesovu chorobu

u asymptomatickych pacientov uzivajticich biotin alebo chybne negativne vysledky troponinového
testu u pacientov s infarktom myokardu uzivajtcich biotin). V pripadoch podozrenia na interferenciu
je potrebné pouzit’ alternativne vySetrenia, ktoré nie st citlivé na interferenciu s biotinom, ak st
dostupné. Vykonavanie laboratérnych vysetreni u pacientov uzivajucich biotin je potrebné
konzultovat’ s laboratornym personalom.

Aby sa minimalizovali u€inky biotinu na vysledky laboratérnych testov, liek by sa mal vysadit’ 3 dni
pred planovanymi testami, pokial’ laboratorium neodporuci inak.

Pediatricka populacia
BEOTEBAL 10 mg sa neodporuca kvoli nedostato¢nym tdajom.

Osobitné upozornenia tykajuce sa pomocnych latok

Laktéza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, uplnym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat' tento liek.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamen4, Ze je v podstate
,,.bez sodika®.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antikonvulziva (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, primidon) znizuju hladinu biotinu v krvi.

Kyselina valproova znizuje aktivitu biotinidazy.

V predklinickych stadidch sa ukazalo, Ze kyselina pantoténova vo vysokych davkach a kyselina
lipoovéa znizuju ti¢innost’ biotinu; v klinickych studiach to v§ak nebolo dokazané.

Alkohol znizuje hladinu biotinu v krvi.

Steroidné hormoény mézu urychlit’ katabolizmus biotinu v tkanivach.

Antibiotika mézu znizit’ koncentraciu alebo ucinnost’ biotinu narusenim funkcie ¢revnej mikroflory.
Avidin, zdkladny glykoprotein nachadzajuci sa vo vaje¢nom bielku, méa schopnost’ viazat’ sa na biotin,
¢im ho inaktivuje a brani jeho vstrebavaniu. V pripade nedostatku biotinu alebo uzivania biotinovych

pripravkov by sa nemal konzumovat’ ziadny surovy vaje¢ny bielok.

Faj¢enie urychl'uje katabolizmus biotinu, ¢o méze viest’ k nedostatku biotinu a zniZeniu ucinnosti
liecby.
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Vplyv na vysledky laboratornych krvnych testov
Pozri Cast’ 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Mnozstvo biotinu obsiahnuté v BEOTEBALe 10 mg vyrazne prevysuje odporucany denny prijem pre
tehotné zeny. Neexistuju ziadne $tidie o pouziti vysokych davok biotinu u tehotnych zien. Liek sa
nema pouzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie

Mnozstvo biotinu obsiahnuté v BEOTEBALe 10 mg vyrazne prevysuje odporucany denny prijem pre
dojciace Zeny. Biotin sa vylucuje do l'udského mlieka, ale nezistilo sa, Ze by mal nejaky ucinok na
dojcené diet’a. Liek sa nema pouzivat’ u dojciacich zien.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o ucinku biotinu na muzsku a zensku fertilitu u l'udi.
Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BEOTEBAL 10 mg nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Na zéklade udajov z klinickych studii a rozsiahlych skiisenosti po uvedeni lieku na trh je profil
neziaducich reakcii pre biotin uvedeny nizsie.

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana pomocou nasledujucej konvencie:
Casté (= 1/100 az < 1/10)

menej Casté (> 1/1000 az < 1/100)

zriedkavé (> 1/10000 az < 1/1000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10000)

nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkave:
alergické reakcie (urtikaria).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuju ziadne spravy o predavkovani alebo otrave biotinom u l'udi.

Dostupné klinické stadie dokazuju, ze vysoké davky, dokonca az 300 mg denne pocas 24 mesiacov,
pacienti dobre znasaju.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, Iné nekombinované vitaminové lieky,
ATC kéd: A1THAOS.

BEOTEBAL 10 mg obsahuje biotin vo forme d-biotinu, jediného biologicky aktivneho izoméru
biotinu (d-Biotin izomér). Biotin (vitamin H) je vo vode rozpustny vitamin, sti¢ast’ skupiny vitaminov
B.

Molekula biotinu pozostava z dvoch spojenych kruhov - tiofénového a imidazolového kruhu,

s bocnym ret'azcom kyseliny valérove;.

Biotin je prosteticka skupina enzymov, ktor¢ katalyzuju karboxylacné reakcie.
Tento vitamin je obsiahnuty v Styroch karboxyldzach, ktoré hraji ddlezita ulohu v metabolizme
glukozy, lipidov a niektorych aminokyselin a energetickych premenach.

Biotin je obsiahnuty v mnohych potravinach, ale v malom mnozstve. Produkty s najvys§im obsahom
biotinu zahfhaji pecen, drozdie, vajeény Zitok a niektoré druhy zeleniny (napr. séja, karfiol, $oSovica).
Okrem toho je tato latka syntetizovana baktériami v l'udskom hrubom ¢reve, ale jej absorpcia v tejto
Casti gastrointestinalneho traktu je nizka.

Nedostatok biotinu sa vyskytuje u 0os6b na Specialnej diéte, parenteralnej vyzive, konzumujucich vel'ké
mnozstvo surovych vajec, dlhodobo hemodialyzovanych, dlhodobo lie¢enych antikonvulzivami, pri
liecbe antibiotikami alebo pri poruche vstrebdvania tohto vitaminu.

Medzi priznaky nedostatku biotinu u ¢loveka patri Ginava, parestézia, vypadavanie vlasov, dermatitida
v okoli o¢i, nosa, pier, usi a v slabinach, zapaly spojiviek, poruchy rastu nechtov a vlasov a ich
nadmerna lamavost’. Zistilo sa, Ze v pripade nedostatku biotinu sa mézu vyskytnut’ poruchy
metabolizmu lipidov, ako si zvysSené hladiny kyseliny palmitovej v peceni a cholesterolu v sére.
Predpoklada sa, Ze kozné 1ézie a vypadavanie vlasov v dosledku nedostatku biotinu su spdsobené
poruchami metabolizmu lipidov.

Biotin podporuje keratinizaciu a diferencidciu epidermdlnych buniek a koznych priveskov, ako su
vlasy a nechty, ¢im zlepSuje ich stav.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Biotin sa dobre a Uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Absorpcia vol'ného biotinu zacina uz v
pociatocnom useku tenkého Creva. Absorpcia exogénneho biotinu dodavaného s potravou cez crevnu
sliznicu je sprostredkovana multivitaminovym transportérom zavislym od sodika (SMVT). Pri
terapeutickych davkach tento proces nie je zavisly od SMVT a prebieha pasivnou diftiziou.

Distribticia
Pomer vézby biotinu na plazmatické bielkoviny je 80 %.
Hladina biotinu v krvi je priblizne 100-800 pg/l.

Biotransformacia a eliminacia

Biotin sa vyluc¢uje mocom (6 az 50 mikrogramov denne) a stolicou. Biotin sa vylucuje nezmeneny
(priblizne 50 %) a ako biologicky neaktivne metabolity. PolCas zavisi od davky a je priblizne

15 hodin.

Farmakokinetika pri renédlnej a hepatalnej insuficiencii

Niekol’ko stadii hodnotilo farmakokinetiku biotinu u pacientov s renalnou insuficienciou.
Koncentracie biotinu v plazme sa nelisili na zaklade ochorenia obliciek, hladiny kreatininu v sére
alebo trvania a frekvencie hemodialyzy. Okrem toho farmakologické davky biotinu zlepsili vysledky
oralneho gluk6zového toleranéného testu u hemodialyzovanych pacientov.

Neexistuju ziadne dokazy o potencialnom riziku pre pacientov s dysfunkciou organov a o potenciali
liekovych interakcii. Stadie in vivo ukézali, Ze biotin neovplyviiuje metabolizmus xenobiotik
sprostredkovany CYP1A.
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Doteraz neexistuje dokaz o zmene farmakokinetiky u pacientov s ochorenim pecene. Ked'ze
metabolity biotinu su neaktivne, po§kodenie pecene by nemalo ovplyvnit’ bezpec¢nost’.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Vysoké davky biotinu (30 mg/kg/den) boli teratogénne u kralikov, zatial’ o este vyssie davky neboli
teratogénne ani fetotoxické u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza (E 460)

Povidén K 30 (E 1201)

Sodna sol’ kroskarmeldzy

Koloidny bezvody oxid kremicity

Stearat horecnaty (E 572)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/hlinikové blistre v kartonovej Skatulke.
Balenia obsahuju: 10, 20, 30, 60, 90 alebo 120 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Pol’sko
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