| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BEOTEBAL 10 mg tabletes

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg biotino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zZinomas: laktozé monohidratas.
Kiekvienoje tabletéje yra 107,8 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tablete

Apvalios, baltos arba beveik baltos, abipus iSgaubtos, 7,8 — 8,2 mm skersmens tabletés, kuriy vienoje
puséje yra jspausta “10”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjy biotino trikumo gydymas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji, jskaitant senyvus pacientus

Jei nenurodyta kitaip:

10 mg biotino, t.y. 1 tablet¢ BEOTEBAL per para.

Vartojimo trukmé priklauso nuo pagrindinés ligos.

Vaiky populiacija
BEOTEBAL néra skirtas vartoti vaikams.

Vartojimo metodas
BEOTEBAL vartojamas per burng.
Tablete reikia nuryti visa, uzgeriant dideliu kiekiu skyscio, geriausia vandeniu.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

ISkreipiamasis poveikis klinikiniy laboratoriniy tyrimy rezultatams

Biotinas gali iSkreipti biotino ir streptavidino sgveika pagrjsty laboratoriniy tyrimy rezultatus, todél,
priklausomai nuo tiriamos medziagos, atlikus tyrimus gauti tyrimy rezultatai gali biiti arba klaidingai
mazesni, arba klaidingai didesni. Didesné iskreipiamojo poveikio rizika kyla vaikams ir pacientams,
kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir didéjant dozei, §i rizika didéja. Vertinant laboratoriniy tyrimy




rezultatus, reikia atsizvelgti j galima biotino iSkreipiamajj poveikj, ypac jeigu tyrimy rezultatai
neatitinka klinikiniy poZymiy (pvz., su Greivso liga siejami skydliaukés tyrimy rezultatai nustatomi
bioting vartojantiems pacientams, kuriems nepasireiskia tos ligos simptomy, arba klaidingai neigiami
troponino tyrimy rezultatai nustatomi bioting vartojantiems, miokardo infarktg patyrusiems
pacientams). Tais atvejais, kai jtariamas biotino iskreipiamasis poveikis, reikia atlikti kitus tyrimus,
tyrimus pacientams, kurie vartoja biotina, reikia pasikonsultuoti su laboratorijos darbuotojais.
Pacientams, vartojantiems iki 10 mg biotino per para, reikia patarti, kad jie 3 dienas pries
laboratorinius tyrimus nutraukty biotino vartojima.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Yra duomeny, kad prieStraukuliniai vaistiniai preparatai mazina biotino kiekj kraujo plazmoje.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie biotino vartojimg néStumo metu néra. Nés¢iy motery tyrimy vartojant dideles biotino
dozes atlikta nebuvo.

BEOTEBAL nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

Zindymas

Neéra pakankamai informacijos apie tai, ar biotino iSsiskiria j gydyty motery piena.

Biotinas i$siskiria j motinos pieng, taciau nustatyta, kad tai neturi jokio poveikio zindomam kidikiui.
Biotino kiekis vaistiniame preparate Zymiai virSija rekomenduojama paros norma zindanc¢ioms
moterims.

Vaistinis preparatas neturi biiti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Duomeny apie biotino poveikj vyry ir motery vaisingumui néra.

Nepakanka tyrimy su gyvinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3
skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
BEOTEBAL gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Labai retai (<1/10 000) pasireiské alerginés odos reakcijos (dilgéliné).

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo formga internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto prane§imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

49 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavima néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vitaminai, Kiti gryny vitaminy preparatai, ATC kodas — A11HAQS.

Biotinas, kaip kofermentas, padeda jvairiems fermentams daugelyje karboksilinimo ir
dekarboksilinimo reakcijy. Taigi biotinas vaidina svarby vaidmenj gliukoneogenezéje, lipogenezéje,
riebaly rigsciy sintezéje, propionaty metabolizme ir leucino skaidymo procese.

Biotino $altiniai ir poreikio patenkinimas

Biotinas, kurio paprastai yra maiste, daugiausia biina prisijungusioje prie baltymy formoje, toks kaip
biocitinas (gyvuninés kilmés maisto produktuose), kuris po hidrolizés greitai rezorbuojasi plonajame
zarnyne. Augaluose biotinas i$ dalies yra laisvos formos. Atsizvelgiant j tai, kad bioting sintetina
zarnyno bakterijy flora, galima jvertinti tik paros poreikj zmogui. Laikoma, kad vidutiniskai reikia
suvartoti nuo 50 iki 200 mikrogramy biotino per parg. Net ir didelés vienkartinés biotino dozés
vartojimas nesukelia jokio farmakologinio poveikio.

Trakumo simptomai

Zmonéms paprastai neatsiranda pozymiy dél nedidelio trikumo. Tadiau nesaikingas kiauginiy baltymy
vartojimas gali sukelti deficitinj dermatita. Kiausinio baltyme yra glikoproteino, vadinamo avidinu,
kuris su biotinu sudaro stabily junginj, nesuyrantj virskinimo trakte. Tokiu biidu biotinas nepatenka i
organizmg ir atsiranda jo trukumas.

Biotino trikumas gali sukelti nuovargio, parestezijos, simptomus, plauky retéjima, plauky slinkima,
dermatitg aplink akis, nosj, burna, ausis ir kirksnis, konjunktyvitg, nagy ir plauky augimo sutrikimus
bei padidéjus] trapuma.

Buvo pastebétas kiidikiy ir vaiky konjunktyvito vystymosi sulétéjimas.

Be to, esant daugybiniam karboksilazés tritkumui, dél genetinio defekto padidéja biotino poreikis.
Padidéjes triikumas pasireiSkia odos ir odos priedy sutrikimais, jam budingi specifiniai psichikos
sutrikimy ir neurologiniai simptomai (tokie kaip depresija, letargija, haliucinacijos ir galiiniy tirpimas
ir dilgéiojimas) bei vir§kinimo trakto sutrikimai.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Biotino absorbcija laisva forma vyksta virSutinéje plonosios zarnos dalyje, nors molekulé per zarnyno
sienele praeina nepakitusi.

Biotino pasisavinimas daugiausia vyksta difuzijos budu. Remiantis naujausiais tyrimais, tai daroma
aktyvios pernasos budu, dalyvaujant kompleksui, susidedan¢iam i§ pernasos baltymy, biotino ir natrio.

Biotino biologinis prieinamumas zmogaus organizme yra geras (~ 100 %), prane$ama, kad jo didelé
dalis laisva forma yra zmogaus serume (apie 81%), o lik¢ 20 % yra susij¢ su plazmos baltymais.

Biotinas i$siskiria su §lapimu nuo 6 pg/24 val. iki 50 pg/24 val. greiiu ir su iSmatomis. Mazdaug pusé
biotino i$siskiria nepakitusi, kita pusé — biologiskai neaktyvaus skilimo produkto pavidalu. Optimali
koncentracija plazmoje nezinoma. Taciau sveikiems zmonéms ji turéty biiti apie 400 ng/l.

Biologinis pusinés eliminacijos laikas priklauso nuo dozés, o vartojant per burng dideles biotino dozes
(100 pg/kg) — apie 26 valandos. Pacientams, ken¢iantiems nuo biotinidazés trikumo, biologinis

pusinés eliminacijos laikas, vartojant ta pacig dozg, yra 10—14 valandy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



Toksiskos biotino reakcijos net ir didelémis dozémis zmonéms nebuvo pastebétos. Be to, tyrimai su
gyviinais parodé tik nedidelj iminj, sublétinj ir létinj toksiskuma, kuris kinta priklausomai nuo
tiriamos rusies.

Mutageninis ar kancerogeninis biotino poveikis literatiiroje néra aprasytas.

IKiklinikiniuose tyrimuose pavartota didelé biotino dozé buvo saugi, taciau Siuo metu negalima
uztikrintai atmesti kai kuriy su reprodukcijos parametrais ir embriono bei vaisiaus vystymusi susijusiy
padariniy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Povidonas (E1201)

Kroskarmeliozés natrio druska

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Magnio stearatas (E572)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Aliuminio/PVC lizdinés plokstelés.
Pakuoté: 10, 20, 30, 60, 90, 120 tableciy kartoninéje dézutéje.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/21/4836/001 — N10

LT/1/21/4836/002 — N20

LT/1/21/4836/003 — N30

LT/1/21/4836/004 — N60

LT/1/21/4836/005 — N9O

LT/1/21/4836/006 — N120

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. spalio 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2022 m. kovo 10 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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