CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biotifem, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg biotyny (biotinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 293,50 mg izomaltu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o srednicy ok. 8,5 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoborow biotyny z takimi objawami jak m.in. wypadanie wtosow, zaburzenia wzrostu
paznokci i wlosow oraz ich nadmierna tamliwos¢, stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu,
nosa, ust, krocza, oraz zapobieganie nastgpstwom niedoborow, po wykluczeniu przez lekarza innych

przyczyn.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zwykle od 5 mg do 10 mg, czyli 1 lub 2 tabletki na dobe.

W sytuacji, gdy o rozpoczeciu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, moze on zaleci¢ inny
schemat przyjmowania, w zaleznosci od zapotrzebowania i stanu klinicznego pacjenta.

Drzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy produkt leczniczy mozna stosowaé wylacznie po zaleceniu przez lekarza.
Lekarz ustali optymalny sposob dawkowania.

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku
Dawkowanie jak u mtodszych osob dorostych.

Osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych dawkowania u 0sob z zaburzeniami czynnosci watroby.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek.

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i przebiegu choroby. Obserwuje si¢ ustgpowanie objawow
po okoto 4 tygodniach stosowania.



Sposoéb podawania
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, w razie potrzeby popijajac niewielka iloScig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Biotifem zawiera izomalt. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Wptyw na Kkliniczne badania laboratoryjne

Biotyna moze wptywac na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny,
prowadzac do falszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikoéw badan, w zaleznosci od
proby. Ryzyko wplywu jest wigksze u dzieci 1 pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i wzrasta w
przypadku wiekszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwg interferencje biotyny, zwlaszcza jezeli obserwuje sie¢ brak zgodnosci z prezentacjg kliniczng
(np. wyniki badania tarczycy imitujace wyniki wskazujace na chorob¢ Gravesa-Basedowa u
przyjmujacych biotyne pacjentdow bez objawow tej choroby lub falszywie negatywne wyniki testow
troponinowych u pacjentéw z zawatem migsnia sercowego przyjmujacych biotyne). W przypadkach,
w ktorych podejrzewa si¢ wystapienie interferencji, nalezy wykona¢ badania alternatywne, niepodatne
na interferencj¢ z biotyna, jezeli sg one dostepne. Jesli zleca si¢ badania laboratoryjne u pacjentow
przyjmujacych biotyng, nalezy skonsultowac si¢ z personelem laboratorium.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powodujg zmniejszenie
stezenia biotyny we krwi.

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

Awidyna, zasadowa glikoproteina wystgpujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolnos¢ taczenia sig z
biotyna, inaktywujac ja i uniemozliwiajac jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub
stosowania jej preparatow nie nalezy spozywac surowego bialka jaja kurzego.

Stosowanie produktu Biotifem moze wptywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych krwi. Dotyczy to
oznaczen, w ktorych wykorzystywane sg metody immunochemiczne oparte na uktadzie
streptawidyna/awidyna-biotyna.

Kwas walproinowy obniza aktywno$¢ enzymow metabolizujacych biotyne (biotynidaz).

Antybiotyki moga zmniejszaé st¢zenie lub sit¢ dziatania biotyny poprzez zaburzanie mikroflory
jelitowej.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza

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

Karmienie piersia
Ilo$¢ biotyny zawarta w produkcie Biotifem znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
karmigcych piersia. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby miato to




jakikolwiek wplyw na niemowle¢ karmione piersig. Produktu nie nalezy stosowac u kobiet karmiacych
piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Biotifem nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane kliniczne sg ograniczone, jednak piSmiennictwo podaje, ze podczas 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 miesiecy nie stwierdzono dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane pogrupowano ze wzgledu na czgsto$¢ wystgpowania nastgpujaco: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Czestos¢ nieznana:
Zaburzenia przewodu pokarmowego: zaburzenia zotadkowo-jelitowe;
Zaburzenia skory i tkanki podskornej. pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Biotyna (witamina By, witamina H) jest witaming rozpuszczalng w wodzie, zaliczang do grupy
witamin B. Czasteczka biotyny sktada si¢ z dwoch skondensowanych pierscieni: tiofenowego i
imidazolowego, z dotagczonym do nich tancuchem bocznym kwasu walerianowego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Biotyna jest niezbedna do prawidtowego funkcjonowania karboksylaz, enzymow transportujgcych
grupy karboksylowe oraz do stabilizowania czasteczek dwutlenku wegla. Jest takze niezbedna w wielu
procesach metabolicznych, takich jak glukoneogeneza, lipogeneza, biosynteza kwasoéw thuszczowych,
metabolizm propionianu oraz katabolizm aminokwasow rozgat¢zionych (ang. BCAA, branched-chain
amino acids).

W ludzkich tkankach biotyna jest kofaktorem karboksylacji enzymatycznej czterech substratow:
pirogronianu, acetylokoenzymu A, propionylokoenzymu A oraz beta-metylokrotonylokoenzymu A.
W zwigzku z tym, biotyna odgrywa istotng role¢ zarowno w procesach metabolicznych
weglowodanow, jak i thuszczow. Stabilizowanie dwutlenku wegla jest dwustopniowa reakcja

i w pierwszym etapie polega na przytaczeniu dwutlenku wegla do czgsteczki holoenzymu biotyny.
W drugim etapie zwigzany z biotyng dwutlenek wegla jest transportowany do odpowiedniego
akceptora.

Dzialanie farmakodynamiczne

Biotyna jest niezbgdna do prawidlowego wzrostu komoérek, wytwarzania kwasow ttuszczowych,
metabolizmu tluszczow i aminokwasow. Odgrywa istotna role w cyklu Krebsa, ktory jest procesem
uwalniania energii dostarczonej w pokarmie. Biotyna nie tylko wspotuczestniczy w wielu
chemicznych przemianach metabolicznych, ale bierze udziat w transporcie dwutlenku wegla. Biotyna
pomaga takze w utrzymaniu stabilnego st¢zenia glukozy we krwi.

Niedobdr biotyny spowodowanym zbyt niskim spozyciem jest rzadkim zaburzeniem. Poczatkowe
objawy niedoboru obejmuja: sucho$¢ skory, tojotokowe zapalenie skory, zakazenia grzybicze,
wysypki, w tym plamista rumieniowa wysypka na twarzy, scienczenie i ostabienie wtosow, wypadanie
wlosow lub catkowite wytysienie.

Jesli niedobor biotyny jest nieleczony i gdy jest znacznego stopnia, moga wystapi¢ objawy
neurologiczne, w tym uogdlnione béle migéni, przeczulica i parestezje.

Biotyna jest syntetyzowana przez bakterie w jelicie grubym cztowieka, jednak jej wchtanianie w tym
odcinku przewodu pokarmowego jest niewielkie.

Niedobor biotyny moze by¢ nabyty i jego najczgstsze przyczyny to niewystarczajaca podaz podczas
zywienia pozajelitowego, choroby przewodu pokarmowego, w tym zespoty zlego wchtaniania,
nadmierne spozywanie surowych jaj (biatko surowych jaj zawiera awidyne, ktora wigze i inaktywuje
biotyne), dlugotrwate leczenie lekami przeciwpadaczkowymi.

Moze takze wystepowaé wrodzony niedoboér biotyny, ktory jest spowodowany najczesciej wrodzonym
niedoborem syntetazy holokarboksylazy (enzymu niezbednego do przytaczenia biotyny do
karboksylazy zaleznej od biotyny; poczatek choroby wystepuje w wieku noworodkowym) lub
niedoborem biotinidazy (enzymu niezbednego do uwolnienia biotyny z zawartych w pokarmie
peptydow zaleznych od biotyny; poczatek choroby wystepuje u mtodziezy w wieku dorastania).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym nawet duzych dawek biotyny wchianianie jest catkowite. Dodatkowo,
wydalanie nerkowe po podaniu dozylnym i doustnym biotyny jest takie samo, co wskazuje, ze
biodostepno$¢ biotyny podawanej doustnie wynosi 100%.

Dystrybucja

Biotyna wigze si¢ z bialkami osocza w niewielkim stopniu, 81% wystepuje w stanie niezwigzanym,
12% jest zwigzane kowalentnie, a 7% zwigzane jest w odwracalny sposob.



Biotyna znajdujaca sie w krwiobiegu ulega filtracji w kiebuszkach nerkowych. Witamina jest
nastgpnie odzyskiwana w mechanizmie wchtaniania zwrotnego w komorkach nabtonkowych
kanalikow proksymalnych. Badania nad wychwytem zwrotnym biotyny w nerkach wykazaty, ze
mechanizm polega na wychwycie zwrotnym zaleznym od transportu sodowego, zlokalizowanym w
zewnetrznej czgsci blony spolaryzowanych komorek nabtonkowych nerek. Taki sam mechanizm
transportowy dotyczy keratocytow.

W wielu badaniach wykazano obecnos¢ mechanizmu transportujacego biotyng w jelitach, watrobie,
mozgu, tozysku, sercu i ludzkich obwodowych komaérkach monoklonalnych krwi.

Metabolizm

Wyniki badan farmakokinetycznych wykazaty liniowa kinetyke biotyny w zakresie badanych dawek
(5-20 mg). Wchtanianie biotyny jest szybkie, a okres pottrwania w surowicy wynosi okoto 15 godzin.
Po wielokrotnym podawaniu dawek biotyny przez kilkanascie dni obserwowano jej kumulacje, a stan
stacjonarnego stezenia wystgpowal w trzecim dniu podawania.

Watroba odgrywa wazng rol¢ w procesach fizjologicznych biotyny i jest gldwnym narzgdem
odpowiedzialnym za metabolizm i utylizacj¢ biotyny. Chociaz zawarto$¢ biotyny w watrobie jest
znacznie wigksza niz w innych narzadach, pojemnos$¢ watroby do przechowywania biotyny jest
ograniczona, w poréwnaniu do innych witamin rozpuszczalnych w wodzie.

Biotyna, bisnorbiotyna oraz sulfotlenek biotyny sa gtownymi metabolitami wykrywanymi w 0soczu i
moczu. W moczu zidentyfikowano takze dwa inne, mniej istotne metabolity - keton metylowy
bisnorbiotyny oraz sulfon biotyny.

Eliminacja

Biotyna jest wydalana gtéwnie z moczem.

Liniowo$¢ lub nieliniowos¢

W zakresie badanych dawek (5-20 mg) farmakokinetyka biotyny jest liniowa.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczo$ci oraz

toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Izomalt
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie sktada si¢ z blistrow PVC/PVDC/Aluminium. Blistry oraz ulotka
informacyjna pakowane sg w tekturowe pudetko. Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub 120 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0,

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



