CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BiotinoZin, 10 mg + 25 mg Zn?*, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
- 10 mg biotyny (Biotinum),
- 25 mg jonéw cynku w postaci cynku glukonianu (Zinci gluconas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera: 97,99 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka podtuzna, owalna, obustronnie wypukta, barwy biatej lub prawie biatej, 0 wymiarach 13,7
mm X 6,9 mm, z jednostronna linig podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboroéw biotyny i cynku z objawami takimi jak:

wypadanie wlosow, zaburzenia wzrostu wtosow i paznokci oraz ich nadmierna tamliwos¢, stany
zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust i uszu, 0raz zapobieganie nastepstwom
niedoboréw, po wykluczeniu przez lekarza innych przyczyn.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zwykle zalecana dawka to 5 mg biotyny i 12,5 mg jonow cynku na dobe, co odpowiada potowie
tabletki.

W przypadku nasilonych objawow zalecana dawka to 10 mg biotyny i 25 mg jonéw cynku na dobe
(1 tabletka) przez 4 tygodnie. Nastgpnie dawke nalezy zmniejszy¢ do 5 mg biotyny i 12,5 mg jonow
cynku.

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i przebiegu choroby. Obserwuje si¢ ustgpowanie objawow
po okoto 4 tygodniach stosowania. Produktu leczniczego BiotinoZin nie nalezy przyjmowac dhuzej niz
przez 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

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

Dzieci i modziez



Produkt leczniczy BiotinoZin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy BiotinoZin nalezy przyjmowac okoto 2 godziny przed lub 2 godziny po positku,
poniewaz wiele produktéw spozywczych moze zaburza¢ wchianianie cynku (patrz punkt 4.5).
Produkt leczniczy BiotinoZin nalezy przyjmowac popijajac go odpowiednig iloscia wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Stosowanie jednoczesnie z preparatami odzywczymi zawierajagcymi wiele witamin i mineratow, w tym
biotyne i cynk.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ustepowanie objawow obserwuje si¢ po okoto 4 tygodniach regularnego stosowania. Jesli po tym
czasie nie nastgpi poprawa, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktoéry zdecyduje o dalszym leczeniu.

W przypadku potrzeby dluzszego stosowania nalezy wykonywac diagnostyczne badania laboratoryjne
w celu monitorowania stezenia miedzi we krwi.

Nie stosowac jednoczesnie innych produktéw z biotyna i/lub cynkiem.

Wplyw biotyny na wyniki badan laboratoryjnych

Wykazano, ze biotyna w dawkach powyzej 10 mg/dobg moze zaburza¢ wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, zwlaszcza testdw immunologicznych stuzacych do oznaczania hormonow,
wykorzystujacych uktad biotyna-streptawidyna: dotyczy to m.in. hormonéw: PTH, TSH, T3, T4,
troponiny.

Nie mozna wykluczy¢ tej interakcji dla innych testow opartych na tym uktadzie.

Ryzyko wptywu jest wicksze u dzieci i pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek i wzrasta

w przypadku wiekszych dawek.

W zwiazku z powyzszym nalezy odstawi¢ biotyne 3 dni przed wykonaniem planowanych badan
laboratoryjnych. W przypadku zlecenia badan laboratoryjnych u pacjentow przyjmujacych biotyne,
nalezy skonsultowac si¢ z personelem laboratorium.

Nalezy rowniez zwraca¢ szczegdlng uwage na spojnos¢ wynikdéw badan laboratoryjnych z objawami
wystepujacymi u pacjenta, lub z podejrzewanym schorzeniem. Interpretujac wyniki badan
laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod uwage mozliwy wptyw biotyny, zwlaszcza jezeli obserwuje si¢ brak
zgodnosci z prezentacja kliniczng (np. wyniki badania tarczycy imitujace wyniki wskazujace na
chorobe Gravesa-Basedowa u przyjmujacych biotyng pacjentdw bez objawow tej choroby lub
falszywie negatywne wyniki testOw troponinowych u pacjentdw z zawatem migsnia sercowego
przyjmujacych biotyne). W przypadkach, w ktérych podejrzewa si¢ wystapienie oddzialywania,
nalezy wykona¢ badania alternatywne, niepodatne na wptyw biotyny, jezeli sa one dostgpne.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Produkt leczniczy zawiera 97,99 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Séd

Produkt leczniczy zawiera 1,52 mg sodu w 1 tabletce.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zalezne od biotyny
Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powoduja zmniejszenie
stezenia biotyny we krwi.

Hormony steroidowe moga przyspiesza¢ katabolizm biotyny w tkankach.
Kwas walproinowy obniza aktywnos$¢ enzymow metabolizujacych biotyne (biotynidaz).

Antybiotyki moga zmniejsza¢ stezenie lub sile dzialania biotyny poprzez zaburzanie mikroflory
jelitowe;j.

Awidyna, zasadowa glikoproteina wystgpujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolnos¢ taczenia sie

z biotyna, inaktywujac ja i uniemozliwiajac jej wchlanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub
stosowania jej preparatow nie nalezy spozywac surowego biatka jaja kurzego (w procesie gotowania
awidyna jest inaktywowana).

Alkohol powoduje zmniejszenie stgzenia biotyny we krwi.

Palenie papieroséw przyspiesza katabolizm biotyny u kobiet, co moze powodowac jej niedobor
1 zmniejszong skutecznos¢ leczenia.

Interakcije zalezne od cynku

Antybiotyki i chemioterapeutyki

Cynk zmniejsza wchtanianie z przewodu pokarmowego antybiotykow z grupy tetracyklin oraz
chinolonéw (np. norfloksacyny, cyprofloksacyny) i fluorochinolonéw (ofloksacyna). Nalezy
zachowac¢ co najmniej 2-godzinny odstgp migdzy przyjeciem produktu leczniczego BiotinoZin i
wymienionych lekow.

Duze dawki cynku moga zmniejsza¢ wchtaniania miedzi i zelaza natomiast sole zelaza, miedzi

1 wapnia mogg zmniejsza¢ Wchtanianie cynku. Nalezy zachowac¢ co najmniej 2-godzinny odstep
miedzy przyjeciem produktu leczniczego BiotinoZin i produktéw zawierajacych zelazo, miedz lub
wapn.

Srodki chelatujace, np. D-penicylamina, kwas dimerkaptopropanosiarkowy (DMPS), kwas
dimerkaptobursztynowy (DMSA) czy kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA), moga pogarszac
wchtanianie cynku lub zwigkszaé jego wydalanie. Pomigdzy ich zastosowaniem a przyjeciem
produktu leczniczego BiotinoZin powinny by¢ co najmniej 2 godziny przerwy.

Tiazydowe leki moczopgdne zwigkszajg wydalanie cynku z moczem.
Kwas foliowy moze w niewielkim stopniu zaburza¢ wchtanianie cynku.

Dieta bogatowloknikowa (np. otreby), bogatofosforanowa (np. produkty mleczne) oraz pokarmy

o wysokiej zawartosci fityny (np. pieczywo petnoziarniste, produkty zbozowe, niektore warzywa,
orzechy) zmniejszaja wchtanianie cynku. Istniejg przestanki S$wiadczace 0 tym, ze rowniez kawa
obniza przyswajalnos$¢ cynku. Nalezy zachowac co najmniej 2-godzinny odstep miedzy spozywaniem
tych pokarmow, a przyjeciem produktu leczniczego BiotinoZin.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Ilo$¢ biotyny zawarta w produkcie leczniczym BiotinoZin znacznie przekracza zalecane dzienne

spozycie dla kobiet w cigzy. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania duzych dawek biotyny u
3



kobiet w cigzy. Cynk przenika przez barier¢ tozyska. Nie przeprowadzono badan wptywu cynku na
przebieg cigzy i rozwdj ptodu.
Produktu leczniczego BiotinoZin nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

I10$¢ biotyny zawarta w produkcie leczniczym znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla
kobiet karmigcych piersia. Biotyna i cynk przenikaja do mleka kobiecego. Nie stwierdzono, zeby
przenikanie biotyny do mleka miato wptyw na niemowle karmione piersia. Nie przeprowadzono
badan dotyczacych wptywu stosowania cynku w czasie karmienia piersia.

Produktu leczniczego BiotinoZin nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Wplyw na ptodnos¢
Brak jest danych na temat wptywu produktu leczniczego BiotinoZin na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy BiotinoZin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego BiotinoZin,
wymieniono ponizej zgodnie z czgstoscig wystgpowania oraz z klasyfikacja uktadéw i narzadow.
Czestos$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:

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), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Dzialania niepozadane wynikajace z obecno$ci biotyny

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: bol gtowy.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: pokrzywka, reakcje alergiczne.
Czgsto$¢ nieznana: wysypka.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgstos¢ nieznana: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

Dzialania niepozadane wynikajace z obecnosci cynku

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo rzadko: Na poczatku leczenia sole cynku moga powodowaé bole brzucha, nudnosci,
niestrawnos¢, biegunke. Dolegliwosci wystepuja czesciej, gdy cynk jest przyjmowany na pusty
zotadek. Po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego BiotinoZin objawy szybko ustepuja.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czesto$¢ nieznana: Dhugotrwate stosowanie cynku w duzych dawkach moze prowadzi¢ do niedoboru
miedzi i zwigzanych z nim zaburzen hematologicznych: leukopenii (goraczka, dreszcze, bol gardta),
neutropenii (owrzodzenia w jamie ustnej i gardle), niedokrwistosci syderoblastycznej (uczucie
zmeczenia, ostabienie).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: bol gtowy, metaliczny smak w ustach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Biotyna

Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi. Podawanie wysokich dawek, takich
jak 200 mg na dobe nie prowadzito do wystapienia dziatan niepozadanych.

Dane kliniczne sg ograniczone, jednak piSmiennictwo podaje, ze po przeprowadzeniu 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 miesigcy, nie stwierdzono dziatan niepozadanych.

Cynku glukonian
Przedawkowanie wystgpuje jedynie po przyjeciu dawki wielokrotnie wigkszej niz dawka
terapeutyczna produktu leczniczego BiotinoZin.

Objawy

Najczestsze objawy toksyczno$ci po podaniu jednorazowym cynku to zaburzenia zotadkowo-jelitowe.
Objawy ostrego zatrucia solami cynku obejmuja: metaliczny smak na jezyku, bol brzucha, nudnosci i
wymioty. Inne zglaszane dzialania niepozadane: sennosc¢, bol glowy, niedokrwisto$¢ i zawroty glowy.
Po podaniu doustnym u dorostych, 10-20 g cynku w postaci siarczanu nastgpuje zgon.

Postepowanie
Nie jest znane swoiste antidotum. Zaleca si¢ leczenie objawowe, podanie mleka lub wody i w razie

potrzeby domig$niowe lub dozylne podawanie 50 do 75 mg/kg masy ciata edetynianu wapniowo-
disodowego w 3 do 6 dawkach podzielonych, przez okres do 5 dni. EDTA nasila wydalanie jonow
cynku z moczem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty ztozone zawierajgce witaminy i sktadniki mineralne.
Kod ATC: A11JB

Biotyna

Biotyna (witamina H) jest witaming rozpuszczalng w wodzie, zaliczang do witamin z grupy B.
Czasteczka biotyny sktada si¢ z dwoch polaczonych ze sobg pier§cieni: tiofenowego i imidazolowego
z tancuchem bocznym kwasu walerianowego.

Biotyna stanowi grupe prostetyczng enzymow, ktore katalizuja reakcje karboksylacji.
Witamina ta wchodzi w sktad czterech karboksylaz, ktore petnig wazng rol¢ w przemianach glukozy,
lipidow, niektorych aminokwasow oraz w przemianach energetycznych.

Biotyna wchodzi w sktad wielu produktow spozywczych, jednak w niewielkich ilosciach. Najwigcej
biotyny zawieraja: watroba, drozdze, zottka jaj i niektore warzywa (np. soja, kalafior, soczewica).


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

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

Niedobor biotyny wystepuje u 0sob stosujacych szczegdlne diety, zywionych pozajelitowo,
spozywajacych duze ilo$ci surowych jaj, poddanych dlugotrwalej hemodializie, leczonych
dhugotrwale lekami przeciwdrgawkowymi, leczonych antybiotykami oraz z zaburzeniami wchtaniania
tej witaminy.

Niedobor biotyny wywotuje u ludzi objawy zmeczenia, parestezje, wypadanie wlosow, zapalenie
skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust, zapalenie spojowek, zaburzenia wzrostu paznokci

1 wlosoéw oraz ich nadmierng tamliwos¢. Odnotowano, ze w przypadku niedoboru biotyny moga
wystapi¢ zaburzenia w metabolizmie thuszczow, takie jak podwyzszenie stgzenia kwasu
palmitynowego w watrobie oraz cholesterolu w surowicy krwi. Przypuszcza sie, ze przyczyng zmian
skornych i utraty wloso6w w wyniku niedoboru biotyny sg zaburzenia w metabolizmie thuszczow.
Biotyna wspomaga wzrost wtosow i paznokci, ogranicza ich nadmierng tamliwo$¢ oraz poprawia stan
skory poprzez wpltyw na keratynizacje i rdznicowanie komorek.

Cynku glukonian

Cynk nalezy do niezbgdnych pierwiastkow §ladowych biorgcych udziat w przemianach komérkowych
i jest jednym z glownych czynnikéw stabilizujacych btony komorkowe.

W organizmie ludzkim wchodzi w sktad wielu uktadow enzymatycznych, regulujacych podstawowe
procesy przemiany materii. Uczestniczy w przemianach metabolicznych lipidow, biatek

i weglowodanow, a takze w procesie podziatu i wzrostu komorek. Jest niezbedny do whasciwego
funkcjonowania ponad 200 metaloenzymow a takze utrzymania wiasciwej struktury kwasow
nukleinowych, biatek i bton komérkowych. Bierze rowniez udziat w eliminacji wolnych rodnikoéw
ponadtlenkowych (hamuje utlenianie nienasyconych kwaséw ttuszczowych).

Cynk zapewnia prawidlowe funkcjonowanie skory i bton §luzowych oraz ogranicza wypadanie
wloséw. Wptywa na utrzymanie prawidtowego stezenia witaminy A we krwi. Wywiera korzystny
wplyw na procesy gojenia si¢ ran i regeneracji tkanek. W stanach zapalnych skory dziata
zapobiegawczo i leczniczo.

Odgrywa rol¢ w odczuwaniu smaku i zapachu, czynnosci tarczycy, procesach wzrostu i rozwoju,
dojrzewaniu jader, czynnosci uktadu nerwowego a takze dziataniu insuliny. Jest niezbedny do
prawidlowego funkcjonowania uktadu oddechowego i rozrodczego a takze normalnego rozwoju

i fizjologii mézgu ssakow, a jego niedobor lub nadmiar przyczynia si¢ do zmian w zachowaniu,
nieprawidlowego rozwoju osrodkowego ukladu nerwowego i powstawania chordb neurologicznych.
Ponadto wykazuje aktywno$¢ przeciwwirusowg oraz warunkuje prawidtowe funkcjonowanie uktadu
immunologicznego. Niedobor cynku hamuje zar6wno odpornos¢ wrodzong jak i swoistg. Jony cynku
mogg takze modulowa¢ uwalnianie interleukin: IL-1, IL-6, TNF-a oraz aktywno$¢ monocytow.

Objawami niedoboru cynku w organizmie sg: przesuszenie wlosow, wydluzone gojenie si¢ ran,
zaburzenia lub brak smaku i powonienia, obnizona odporno$¢ i zwigkszona podatno$¢ organizmu na
infekcje i alergie.

Objawami ciezkiego niedoboru cynku w organizmie sg: zmiany dermatologiczne - wypadanie i
famanie si¢ wlosow, tysienie (alopecia maligna, alopecia areata), wystepowanie powierzchownego
zapalenia skory, tradzik (acne pustulosa) a takze opoznienie wzrostu, trudnosci w koncentracji, utrata
apetytu, opoznienie dojrzewania plciowego, op6znienie dojrzatosci szkieletowej, biegunki,
wystepowanie zmian zachowania, wadliwy rozwdj uktadu immunologicznego prowadzacy do
zwickszonej podatnosci na infekcje.

Glownym badaniem laboratoryjnym, ktore pozwala rozpozna¢ niedobor cynku, jest pomiar st¢zenia
cynku w osoczu. Jest to jednak metoda mato czuta w przypadku niewielkiego niedoboru, poniewaz
zmiany st¢zenia cynku w osoczu pojawiaja si¢ dopiero przy wyjatkowo niskim spozyciu cynku.
Dlatego pacjent z wynikami oznaczenia w granicach normy moze w rzeczywistosci odczuwac
niedobor cynku. Optymalny zakres stezenia cynku w osoczu wynosi 13,8 - 22,9 umol/L (90-150
pg/dL). Objawy kliniczne niedoboru moga wystepowac przy spadku stgzenia ponizej 9,9 pmol/L (65
pg/dL). Wyniki ponizej Spmol/L (33 pg/dL) wiaza si¢ w szczegdlnosci z utratg smaku i powonienia,
bolami brzucha, biegunka, wysypka skorng i utratg apetytu. Prawidtowy zakres stezenia cynku



w surowicy wynosi 10,7 - 22,9 umol/L (70-150 pg/dL). Stezenie ponizej 7 pmol/L (46pg/dL)
wskazuje na zdecydowany niedobor cynku.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Biotyna
Farmakokinetyka biotyny nie jest dobrze zbadana. Badania utrudnia fakt, Ze jest ona syntetyzowana
przez bakterie w jelicie grubym cztowieka.

Wchtanianie

Biotyna wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego. Wchtanianie wolnej biotyny zaczyna si¢ juz

w poczatkowym odcinku jelita cienkiego. Biotyna jest wchtaniana w niezmienionej postaci na drodze
dyfuzji. Badania wskazujg rowniez na aktywny transport przy uzyciu kompleksu nosnik-biotyna-sod.

Dystrybucja
Stopien wiazania biotyny z biatkami osocza wynosi 80%. St¢zenie wolnej lub jedynie stabo zwigzane;j

biotyny w osoczu wynosi od 200 do 1200 ug/L.

Metabolizm
Biotyna ulega cze$ciowemu metabolizmowi w watrobie.

Eliminacja

Biotyna jest wydalana z moczem i katem w postaci niezmienionej (okoto 50%) oraz w postaci
biologicznie nieaktywnych metabolitow - bisnorbiotyny i sulfotlenku biotyny. Okres pottrwania
zalezy od dawki i wynosi okoto 26 godzin po przyjeciu 100 pg/kg masy ciata. U pacjentow z
niedoborem biotynidazy po podaniu tej samej dawki okres pottrwania zmniejsza si¢ do 10-14 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby

W kilku badaniach oceniano farmakokinetyke biotyny u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Stezenie
biotyny w osoczu nie rdznito si¢ w zalezno$ci od choroby nerek, st¢zenia kreatyniny w surowicy oraz
dhugosci i czestotliwosci hemodializ. Dodatkowo u pacjentow poddawanych hemodializie
farmakologiczne dawki biotyny poprawialy wyniki doustnych testow tolerancji glukozy.

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych po dozylnym podaniu 50 mg biotyny pacjentom poddawanym
hemodializie.

Nie ma dowoddw na potencjalne ryzyko dla pacjentéw z zaburzeniami czynnosci narzadow, a takze
na mozliwos$¢ interakcji miedzy lekami. Badania in vivo wykazaty, ze biotyna nie wptywa na
metabolizm ksenobiotykdéw za posrednictwem CYP1A.

Zaburzeniu czynnos$ci watroby towarzyszy zmniejszona aktywno$¢ biotynidazy w surowicy. Lagodna
do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby nie odgrywa znaczacej roli w terapii biotyna, poniewaz jest
ona tylko czgsciowo metabolizowana przez watrobe i moze by¢ tatwo wydalana z moczem w postaci
niezmienionej. Ponadto metabolity biotyny sg nicaktywne, dlatego zaburzenia czynnosci watroby nie
powinny wptywac¢ na bezpieczenstwo jej stosowania.

Cynku glukonian

Wchtanianie

Wchtanianie cynku odbywa si¢ w jelicie cienkim za posrednictwem bialek transportowych, bez
nasycenia w normalnych warunkach fizjologicznych. Cynk spozywany w duzych ilosciach jest
rowniez wchlaniany poprzez absorpcje zwykla (nienasycong) lub bierng dyfuzje. Kinetyka
wchlaniania jest prawdopodobnie nasycalna, poniewaz wraz z wyczerpywaniem si¢ cynku wzrasta
predkos¢ jego transportu. Ponadto ekspresja transportera w jelicie cienkim reaguje na wielkos¢
spozycia cynku pokarmowego w ten sposob, ze przy niskim spozyciu cynku wzrasta wchtanianie
jelitowe, co prowadzi do zmniejszenia jego ubytkéw w jelicie. Homeostaza cynku jest regulowana za
posrednictwem uktadu pokarmowego. Ta Scista regulacja wymaga skoordynowanego, wspolnego
dziatania ré6znorodnych mechanizméw transportujacych. Wehtanianie cynku z pozywienia wynosi od
15 do 60%. Zawarto$¢ cynku w tkankach i przebieg procesow zaleznych od cynku sg utrzymywane



nawet przy duzych wahaniach ilo$ci cynku przyjmowanego z pozywieniem. Kiedy wzrasta spozycie
cynku, zmniejsza si¢ stopien wchtaniania i zwigksza si¢ wydalanie jelitowe, przy zachowaniu niemal
statej wielkosci utraty cynku z moczem.

Dystrybucja

Najwyzsze stgzenia wystepujg we wlosach, oczach, meskich organach piciowych i ko$ciach. Nizsze
stezenia sg obecne w watrobie, nerkach i mi¢$niach. We krwi 80% cynku znajduje si¢ w erytrocytach.
Cynk w osoczu stabo wigze si¢ z albuming. Okoto 7% wiaze si¢ z aminokwasami, a pozostata czes§¢
tworzy Sciste wigzania z makroglobuling alfa 2 i innymi biatkami.

Metabolizm
Cynk wystepuje w organizmie w postaci dwuwartosciowych kationdw i nie ulega metabolizmowi.

Wydalanie:
Wigkszos¢ wehtonietego cynku jest wydalana z z6tcia, a nastepnie z kalem. Nie stwierdzono

specjalnego magazynowania cynku w organizmie.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Biotyna

Dawki toksyczne biotyny podawanej zwierzgtom w czasie badan, zarowno w przypadku toksycznosci
ostrej, jak i przewlekltej, przekraczaty kilka tysigcy razy dawki stosowane u ludzi. W badaniach

na kilku r6znych gatunkach zwierzat nie znaleziono zadnych dowodoéw na mutagenne, rakotworcze
czy tez teratogenne dziatanie biotyny.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze biotyna nie ma wtasciwosci teratogennych, oraz nie
powoduje poronien.

Cynku glukonian

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie na cynk
bylo wigksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie
tych obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krospowidon (typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K30

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

30 miesigcy

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg: 15, 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28419

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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