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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

BEOTEBAL 5 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 5 mg biotinu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: monohydrat laktozy.
Jedna tableta obsahuje 53,9 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta

Kulaté, bilé az téméf bilé bikonvexni tablety, o priméru 5,8-6,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba deficitu biotinu s ptiznaky jako jsou: ztrata vlast, poruchy ristu vlasii a nehtt a jejich zvySena
kiehkost, zanéty kiize, lokalizované okolo oci, nosu, rti a usi, a k prevenci jeho nasledk, po
vylouceni jinych pficin I€kafem.

Ptipravek BEOTEBAL je indikovan u dospélych.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeéli:

5 mg az 10 mg denn¢.

Obvykla doporuc¢ena davka je 5 mg denné nebo, pii zavaznych piiznacich, 10 mg denné.

Délka trvani 1é¢by zavisi na stavu pacienta a prubéhu onemocnéni. ZlepSeni piiznaki je pozorovano
pfiblizné¢ po 4 tydnech uzivani.

Bez konzultace s 1ékafem by pfipravek nemél byt pouzivan déle nez 6 tydni.

Delsi dobu uzivani mtize doporucit 1ékat po posouzeni stavu pacienta.

Pediatricka populace
Ptipravek BEOTEBAL se nedoporucuje kvili nedostate¢nym tudajam.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Tabletu uzijte s dostatecnym mnozstvim vody (napf. % sklenice).



4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Interference s klinickymi laboratornimi testy

Biotin mtize interferovat s laboratornimi testy, které vychéazeji z interakce biotin/streptavidin, coz vede
bud’ k falesné snizenym nebo falesné zvysenym vysledkim testli, v z&vislosti na analyze. Riziko
interference je vyssi u déti a pacientil s poruchou funkce ledvin a zvysuje se s vys§imi davkami. Pri
interpretaci laboratornich testd je nutné vzit v uvahu mozny vliv biotinu, zejména pokud je
pozorovana nedostatecnd koherence s klinickym obrazem (napt. vysledky testi Stitné zlazy
napodobujici Gravesovu chorobu u asymptomatickych pacientd uzivajicich biotin nebo falesné
negativni vysledky testu na stanoveni troponinu u pacientd s infarktem myokardu uzivajicich biotin).
Jsou-li k dispozici, maji byt pouzity alternativni testy, které nejsou citlivé na interferenci biotinu, v
ptipad¢ Ze je podezieni na interferenci. Pfi objednavani laboratornich testti u pacientd uzivajicich
biotin je tfeba informovat laboratorni personal.

Pro minimalizaci G¢inku biotinu na laboratorni testy se ma uzivani produktu pterusit 3 dny ptred
planovanymi testy, pokud laboratof neur¢i jinak.

Pediatricka populace
Piipravek BEOTEBAL se nedoporucuje kvili nedostate¢nym udajim.

Zvl1astni upozornéni tykajici se pomocnych latek

Laktoza

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakt6zy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antikonvulziva (fenytoin, karbamazepim, fenobarbital, primidon) snizuji hladinu biotinu v krvi.

Kyselina valproova snizuje aktivitu biotinidazy.

V preklinickych studiich bylo prokazano, Ze kyselina pantothenova ve vysokych davkach a kyselina
lipoova snizuji ti€innost biotinu; to vSak nebylo prokazano v klinickych studiich.

Alkohol snizuje hladinu biotinu v krvi.

Steroidni hormony mohou urychlit katabolismus biotinu v tkanich.

Antibiotika mohou snizit koncentraci nebo ucinnost biotinu narusenim funkce stfevni mikrobioty.
Avidin, bazicky glykoprotein, ktery se nachazi ve vaje¢ném bilku, ma schopnost se vazat na biotin,
inaktivovat ho a zabranit jeho absorpci. V ptipadé deficitu biotinu nebo béhem uzivani ptipravki s

biotinem nemaji byt konzumovany syrové vajecné bilky.

Koufteni urychluje katabolismus biotinu, coz miize vést k deficitu biotinu a snizené ucinnosti 1écby.



Ucinek na vysledky krevnich laboratornich testii
Viz bod 4.4.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Mnozstvi biotinu obsazené v ptipravku BEOTEBAL zna¢né piekracuje doporuceny denni piijem pro
t&hotné zeny. Udaje o podavani biotinu ve vysokych davkach téhotnym Zendm nejsou k dispozici.
Tento piipravek nesmi byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Mnozstvi biotinu obsazené v ptipravku BEOTEBAL znacné piekracuje doporuceny denni piijem pro
kojici Zeny. Biotin se vylucuje do lidského matefského mléka, nebyly vsak pozorovany zadné ucinky
na kojené déti. Tento piipravek nesmi byt podavan kojicim zenam.

Fertilita
Data o ucincich biotinu na plodnost u muzti a Zen nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nejsou dostatecné (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek BEOTEBAL nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Na zaklad¢ dat z klinickych studii a rozsahlych postmarketingovych zkusenosti je profil nezadoucich
ucinku pro biotin prezentovan nize.

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd je definovana s pouzitim nésledujici konvence:
casté (>1/100 az <1/10);

méne Casté (=1/1 000 az <1/100);

vzacné (=1/10 000 az <1/1 000);

velmi vzacné (<1/10 000);

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné:
alergické reakce (urtikérie).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prosttednictvim

webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nejsou dostupné zadné udaje, tykajici se predavkovani nebo otravy biotinem u lidi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Dostupné klinické studie ukazuji, ze vysoké davky, dokonce az do 300 mg denné€ po 24 mésici, byly
pacienty dobfe tolerovany.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vitaminy, jiné vitaminové pfipravky (nekombinované),
ATC kod: A11THAOS

Ptipravek BEOTEBAL obsahuje biotin ve formé D-biotinu, jediného biologicky aktivniho isomeru
biotinu (isomer D-Biotin). Biotin (vitamin H) je ve vod¢ rozpustny vitamin a je soucasti vitaminil
skupiny B.

Molekula biotinu se sklada z dvou kondenzovanych kruhti — thiofenového a imidazolového kruhu,
s postrannim fetézcem kyseliny valerové.

Biotin je prostetickou skupinou enzymd, které katalyzuji karboxyla¢ni reakce.
Tento vitamin je obsaZzen ve Ctyfech karboxyldzach, které hraji dilezitou roli v metabolismu glukozy,
lipidii a nékterych aminokyselin a energetickych preménach.

Biotin je obsazen v mnoha potravinaiskych vyrobcich, ale v malém mnozstvi. Mezi produkty

s nejvyssim obsahem biotinu patii jatra, kvasnice, vajecny Zloutek a nékteré druhy zeleniny (napf.
soja, kvétak, cocka). Krome toho je tato latka syntetizovana bakteriemi v lidském tlustém stieve, ale
jeji absorpce v této ¢asti gastrointestinalniho traktu je nizka.

Deficit biotinu se vyskytuje u osob se specialni dietou, parenteralni vyzivou, konzumujicich velké
mnozstvi syrovych vajec, dlouhodobé hemodialyzovanych, dlouhodobé 1é¢enych antikonvulzivy,
lécenych antibiotiky nebo s poruchou vstfebavani tohoto vitaminu.

Mezi ptiznaky deficitu biotinu u ¢lovéka patfi unava, parestézie, vypadavani vlasi, dermatitida
lokalizovana v okoli o¢i, nosu, rtd, usi a v téislech, zanét spojivek, poruchy ristu nehtti a vlasi a jejich
zvySena kiehkost. Bylo zjisténo, ze v pripadé€ deficitu biotinu mohou nastat poruchy metabolismu
lipidii, jako jsou zvySené hladiny kyseliny palmitové v jatrech a cholesterolu v séru. Pfedpoklada se,
ze kozni 1éze a ztrata vlast v disledku deficitu biotinu jsou zpisobeny poruchami metabolismu lipidi.
Biotin podporuje keratinizaci a diferenciaci epidermalnich bunék a koznich adnex, jako jsou vlasy a
nehty, ¢imz zlepsSuje jejich stav.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biotin je dobfe a kompletn¢ absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Absorpce volného biotinu zacina

jiz v pocate¢nim tseku tenkého stieva. Absorpce volného biotinu zac¢ina jiz v po¢ate¢nim tseku
tenkého stfeva. Absorpce exogenniho biotinu doddvaného s potravou pies stfevni sliznici je
zprostiedkovana multivitaminovym transportérem zavislym na sodiku (SMVT). V terapeutickych
davkach tento proces neni zavisly na SMVT a probiha pasivni difazi.

Distribuce
Vazba biotinu na plazmatické proteiny je 80 %.
Hladina biotinu v krvi je pfiblizné¢ 100-800 pg/1.

Biotransformace a eliminace

Biotin se vyluéuje mo¢i (6 az 50 mikrogramu za den) a stolici. Biotin se vylucuje v nezménéné forme
(priblizné 50 %) a jako biologicky inaktivni metabolit. Polocas je zavisly na davce a €ini pfiblizné

15 hodin.




Farmakokinetika pfi poruse funkce ledvin a jater

Nekolik studii hodnotilo farmakokinetiku biotinu u pacientt s poruchou funkce ledvin. Koncentrace
biotinu v plasmé se neliSily na zdkladé onemocnéni ledvin, hladiny kreatininu v séru nebo délky trvani
a frekvence hemodialyzy. Farmakologické davky biotinu navic zlepsily vysledky oralniho
glukézového tolerancniho testu u hemodialyzovanych pacienti.

Neexistuji zadné dikazy o potencialnim riziku pro pacienty s organovou dysfunkci a potencidlu pro
lékové interakce. Studie in vivo ukazaly, Ze biotin neovliviiuje metabolismus xenobiotik
zprosttedkovanych CYP1A.

Dosud neexistuji dikazy o zméné farmakokinetiky u pacientti s onemocnénim jater. Vzhledem k
tomu, ze metabolity biotinu jsou inaktivni, porucha funkce jater by neméla ovlivnit bezpecnost.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni a vyvojové toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Vysoké davky biotinu (30 mg/kg/den) byly teratogenni u kralikii, zatimco dokonce vyssi davky nebyly
teratogenni nebo fetotoxické u potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza (E 460)

Povidon K 30 (E 1201)

Sodna sil kroskarmelozy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat (E 572)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistry v papirové krabicce.

Baleni obsahuje: 10, 20, 30, 60, 90 nebo 120 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.



Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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