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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

BEOTEBAL 10 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 10 mg biotina (biotinum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats.
Katra tablete satur 107,8 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete

Apalas, baltas vai gandriz baltas, abpusgji izliektas tabletes ar iespiedumu “10” viena puse un diametru
7,8 -8,2mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Biotina deficita arstéSana picaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie, art gados vecaki cilvéki

Iznemot, ja parakstits citadi:

1 tablete (atbilst 10 mg biotina) BEOTEBAL diena.

LietoSanas ilgums atkarigs no pamatslimibas.

Paediatriska populacija
BEOTEBAL nav paredzéts lietoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

BEOTEBAL lieto iekskigi.
Tablete ir janorij vesela, uzdzerot daudz skidruma, ieteicams tidens.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret biotinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

letekme uz laboratoriskiem testiem

Biotins var ietekmé&t laboratoriskos testus, kuru darbiba balstas uz biotina/streptavidina mijiedarbibu,
tapéc atkariba no veiktas analizes parbaudes rezultati var bt kliidaini mazaki vai kltdaini lielaki.
letekmes risks ir lielaks b&rniem un pacientiem ar nieru darbibas traucjumiem, un tas palielinas,
lietojot lielakas devas. Interpretgjot laboratorisko testu rezultatus, janem vera iesp&jama biotina radita
ietekme, 1pasi ja vérojama neatbilstiba kliniskam izpausmém (pieméram, vairogdziedzera analizu
rezultati, kas imit€ Greivsa slimibu asimptomatiskiem pacientiem, kuri lieto biotinu, vai klidaini
negativi troponina testa rezultati pacientiem ar miokarda infarktu, kuri lieto biotinu). Ja ir aizdomas
par ietekmi, jalieto alternativi testi, kas nav jutigi pret biotina ietekmi, ja tadi ir pieejami. Pastitot testus
pacientiem, kuri lieto biotinu, jakonsultgjas ar laboratorijas personalu.

Pacientiem, kuri lieto Iidz 10 mg biotina diena, jaiesaka partraukt biotma lietoSanu 3 dienas pirms
laboratoriska testa veiksanas.

Sis zales satur laktozi. STs zales nedrikst lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir pieradijumi, ka antikonvulsanti pazemina biotma Iimeni plazma.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar krati

Gritnieciba

Datu par biotina lietosanu griitniecém nav. P&tijumi par lielu biotina devu lictoSanu griitniec€m nav
veikti.

BEOTEBAL nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Informacija par biotina izdaliSanos mates piena ir nepietickama. Biotins izdalas mates piena, tacu
ietekme uz ar kriiti barotu zidaini nav konstatéta. Zales esosais biotina daudzums ievérojami parsniedz

ieteicamo dienas daudzumu sievietém, kuras baro bérnus ar kriiti.
Zales nedrikst lietot sievietes, kuras baro bérnu ar krati.

Fertilitate

Dati par biotina ietekmi uz sievie$u un viriesu fertilitati nav pieejami.

P&tijumi ar dzivniekiem nesniedz pietickamu informaciju par reproduktivo toksicitati (Skatit 5.3.
apaks$punktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

BEOTEBAL neietemé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Loti reti (<1/10 000) aprakstitas alergiskas adas reakcijas (natrene).

ZinoSana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par

jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timek]a vietne: www.zva.gov.lv



http://www.zva.gov.lv/
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4.9. Pardozésana

Zinojumi par pardozeSanas gadijumiem nav sanemti.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: vitamini, citu vitaminu monopreparati.
ATK kods: A11HAO05

Biotins ir dazadu enzimu prostetiska grupa dazadas karboksilacijas un dekarboksilacijas reakcijas.
Tadgjadi biotinam ir butiska nozime glikoneogengze, lipogenéze, taukskabju sintézg, propionata
metabolisma, ka arT leicina sadaliSanas procesa.

Avoti un nepieciesama daudzuma uznemsana

Biotins, kas ietilpst daudzos partikas produktos, sastopams galvenokart ar protetniem saistita forma ka
biocitins (dztvnieku izcelsmes produktos), kas pec hidrolizes strauji uzsticas tievajas zarnas. Augos
dala biotina ir briva forma. Ta ka biotinu sintez€ zarnu baktgrijas, cilvékam diena nepiecieSamo
daudzumu precizi noteikt nav iesp&jams. Uzskata, ka pietiek, ja ar uzturu vidgji uznem 50 Iidz 200
mikrogramu biotina diena. Pat viena liela biotina deva neizraisa farmakologisku iedarbibu.

Deficita simptomi

Cilvekiem viegla deficita pazimes parasti nav noveérojamas. Tom&r parmerigs jelu olu proteina
paterins var izraisit dermatitu, kura c€lonis biis deficits. Olu proteins satur glikoprotemnu avidinu, kas
veido stabilu savienojumu ar biotinu, kur$ nesadalas gremosanas trakta. Tadél organisms nespgj
uznemt biotinu un iestajas ta deficits.

Biotina deficits var izraisit $adus simptomus: nogurums, parestézija, planaki mati, matu izkriSana,
dermatits ap acim, degunu, muti, austim un cirks$nos, konjunktivits, nagu un matu augsanas trauc&jumi
un parmerigs trauslums.

Ir noverota attistibas aizture un konjunktivits zZidainiem un b&rniem.

Turklat multipla karboksilazes deficita gadijuma nepiecieSamais biotina daudzums palielinas genétiska
defekta del. Izteikts deficits skar adu un adas derivatus, un izpauzas ar specifiskiem psihiatriskiem un
neirologiskiem simptomiem (piemé&ram, depresiju, letargiju, halucinacijam, ka ar ekstremitasu
nejutigumu un tirp$anu) un kunga-zarnu trakta traucgjumiem.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Biotina brivas formas uzstkSanas notiek tievas zarnas aug$gja dala, lai gan molekula zarnas sienu
Sk&rso neizmainita veida.

Liels biotina daudzums tiek asimil&ts difuzijas cela. Saskana ar jaunakiem pé&tjjumiem tas notiek
akttvas transportesanas veida, iesaistoties kompleksam, kas sastav no transportproteina, biotina un
natrija.

Cilvekiem biotina biopieejamiba ir loti augsta (~100%), ar lielu brivas formas frakciju (aptuveni 81%)
cilveka seruma, bet atlikusie 20% ir saistiti ar plazmas proteiniem.

Biotins izdalas ar urinu ar atrumu no 6 pg/24 h Iidz 50 ug/24 h un ar izkarnijumiem. Aptuveni puse no
biotina izdalas neizmainita veida, bet otra puse — biologiski neaktiva noardisanas produkta veida.
Optimala koncentracija plazma nav zinama. Tomér veseliem cilvékiem tai vajadz&tu bat aptuveni 400
ng/l.
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Biologiskais eliminacijas pusperiods ir atkarigs no devas, un, ja biotinu iekskigi lieto lielas devas (100
ug/kg), tas ir aptuveni 26 stundas. Pacientiem ar biotinidazes deficitu tadas paSas devas biologiskais
eliminacijas pusperiods ir 10 lidz 14 stundas.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Cilvekiem nav noveérota biotina toksiska iedarbiba pat p&c lielu devu lietosanas. Ari p&tijumos ar
dzivniekiem noverota tikai neliela, akiita, subhroniska un hroniska toksicitate, kas atSkiras atkariba no
pétitas sugas.
Literatiira nav aprakstita biotina mutagéniska vai kancerogéniska darbiba.
Neklmiskajos petijumos lielas biotina devas bija Skietami drosas, tacu Sobrid nav iespgjams izslegt
zinamu ietekmi uz reproduktiviem parametriem un embrija-augla attistibu.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze (E 460)
Povidons (E 1201)
Kroskarmelozes natrija sals
Beziidens koloidalais silicija oksids
Magnija stearats (E 572)
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija/PVH blisteri.
lepakojumi: 10, 20, 30, 60, 90, 120 tabletes kartona kastitg.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polija
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8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
21-0152
9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 06.09.2021.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2022



