CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biotyna OLIMP MAX, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg biotyny (Biotinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po obu stronach, o $rednicy 8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru biotyny z takimi objawami jak wypadanie wlosow, zaburzenia wzrostu paznokei
1 wlosow oraz ich nadmierna tamliwos¢, stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, Ust,
krocza, oraz zapobieganie nastepstwom niedoboru biotyny, po wykluczeniu przez lekarza innych

przyczyn.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zwykle zalecana dawka to od 5 mg (uzyskanie dawki 5 mg jest mozliwe po zastosowaniu innego
dostepnego produktu leczniczego) do 10 mg biotyny na dobeg.

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

Dzieci | mtodziez
U dzieci i mtodziezy produkt leczniczy mozna stosowac wytacznie po zaleceniu przez lekarza.
Lekarz ustali optymalne dawkowanie i czas stosowania.

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i przebiegu choroby. Obserwuje sie ustepowanie objawow
po okoto 4 tygodniach stosowania.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

W przypadku osob, u ktoérych wystepuja trudnosci w przetykaniu, tabletke¢ mozna rozkruszy¢ i
rozpus$ci¢ w niewielkiej ilosci wody.




4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancije czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na kliniczne badania laboratoryjne

Biotyna moze wptywaé na badania laboratoryjne oparte na interakcji biotyny i streptawidyny,
prowadzac do falszywie obnizonych lub falszywie podwyzszonych wynikéw badan, w zaleznosci od
préby. Ryzyko wptywu biotyny na wyniki badan jest wigksze u dzieci i pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci nerek i wzrasta w przypadku wiekszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych
nalezy wzia¢ pod uwage mozliwy wptyw biotyny, zwlaszcza jezeli obserwuje si¢ brak zgodnosci z
obrazem klinicznym (np. wyniki badania tarczycy imitujgce wyniki wskazujace na chorobe Gravesa-
Basedowa u przyjmujacych biotyng pacjentéw bez objawow tej choroby lub falszywie negatywne
wyniki testow troponinowych u pacjentdw z zawatem mig§nia sercowego przyjmujacych biotyng). W
przypadkach, w ktorych podejrzewa si¢ wystapienie oddziatywania, nalezy wykona¢ badania
alternatywne, niepodatne na wplyw biotyny, jezeli sg one dostepne. Jesli zleca si¢ badania
laboratoryjne u pacjentow

przyjmujacych biotyne, nalezy skonsultowaé si¢ z personelem laboratorium.

W celu zminimalizowania wptywu biotyny na wyniki badan laboratoryjnych, produkt leczniczy Biotyna
OLIMP MAX nalezy odstawi¢ na 3 dni przed planowanym wykonaniem badan, chyba ze laboratorium
wyda inne zalecenia w tym zakresie.

Dzieci i mtodziez
U dzieci i mlodziezy produkt leczniczy mozna stosowa¢ wylacznie po zaleceniu tego przez lekarza.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

— Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, prymidon) powoduja
zmniejszenie st¢zenia biotyny we krwi.

— Alkohol powoduje zmniejszenie stezenia biotyny we Krwi.

— Hormony steroidowe moga przyspiesza¢ katabolizm biotyny w tkankach.

— Awidyna, zasadowa glikoproteina wystepujaca W biatku jaja kurzego, ma zdolnos¢ taczenia si¢ z
biotyna, inaktywujac ja i uniemozliwiajac jej wchlanianie. W przypadku niedoboru biotyny Iub
stosowania jej preparatow nie nalezy spozywac surowego bialka jaja kurzego.

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

— Antybiotyki moga zmniejszac¢ stezenie lub site dziatania biotyny poprzez zaburzanie mikroflory
jelitowej.

— Kwas pantotenowy w duzych dawkach oraz kwas liponowy mogg zmniejszy¢ skuteczno$¢
biotyny.

— Palenie papierosow zwigksza katabolizm biotyny, co moze powodowac jej niedobor i
zmniejszong skuteczno$¢ leczenia.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
TIlos¢ biotyny zawarta w produkcie leczniczym Biotyna OLIMP MAX znacznie przekracza zalecane

dzienne spozycie dla kobiet w cigzy. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania duzych dawek
biotyny u kobiet w ciagzy. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

Karmienie piersia
Tlo$¢ biotyny zawarta w produkcie leczniczym Biotyna OLIMP MAX znacznie przekracza zalecane
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dzienne spozycie dla kobiet karmigcych piersig. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie
stwierdzono, aby miato to jakikolwiek wptyw na niemowlg karmione piersig. Produktu leczniczego
Biotyna OLIMP MAX nie nalezy stosowac U kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Biotyna OLIMP MAX nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W oparciu o dane z badan klinicznych i licznych do§wiadczen po wprowadzeniu produktu leczniczego
na rynek, ponizej przedstawiono profil dziatan niepozadanych biotyny.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastgpujaco:

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

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

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: bol glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: pokrzywka, reakcje alergiczne

Czesto$¢ nieznana: wysypka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma doniesien 0 przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi. Podawanie wysokich dawek, takich
jak 200 mg na dobe nie prowadzito do wystapienia niekorzystnych skutkow.

Dane kliniczne sg ograniczone, jednak pi$miennictwo 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 dobe przez 6-15 miesigcy, nie stwierdzono dziatan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne witaminy, preparaty proste.
kod ATC: A 11 HA 05


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

Biotyna (witamina H) jest witamina rozpuszczalng W wodzie, zaliczana do witamin z grupy B.
Czasteczka biotyny sktada si¢ z dwoch potaczonych ze sobg pierscieni: tiofenowego i imidazolowego
z tancuchem bocznym kwasu walerianowego.

Biotyna stanowi grupe prostetyczna enzymow, ktore katalizuja reakcje karboksylacji.
Witamina ta wchodzi w sktad czterech karboksylaz, ktore petniag wazna rolg w przemianach glukozy,
lipidow, niektdrych aminokwasow oraz w przemianach energetycznych.

Biotyna wchodzi w sktad wielu produktow spozywczych, jednak w niewielkich ilosciach. Najwigce;j
biotyny zawieraja: watroba, drozdze, zo6ttko jaj i niektore warzywa (np. soja, kalafior, soczewica).
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 szczegolne diety, zywionych pozajelitowo,
spozywajacych duze ilosci surowych jaj, poddanych dtugotrwatej hemodializie, leczonych
dlugotrwale lekami przeciwdrgawkowymi 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

i wlos6w oraz ich nadmierng famliwo$¢. Odnotowano, ze w przypadku niedoboru biotyny moga
wystgpi¢ zaburzenia w metabolizmie thuszczow, takie jak podwyzszenie stgzenia kwasu
palmitynowego w watrobie oraz cholesterolu w surowicy krwi. Przypuszcza sig, ze przyczyna
zmian skornych i utraty wloséw w wyniku niedoboru biotyny sg zaburzenia w metabolizmie
thuszczow.

Biotyna wspomaga keratynizacj¢ i roznicowanie komorek naskorka oraz przydatkow skornych, takich
jak wtosy 1 paznokcie, poprawiajac ich stan.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka biotyny nie jest dobrze zbadana. Badania utrudnia fakt, ze jest ona
syntetyzowana przez bakterie w jelicie grubym czltowieka.

Wchtanianie
Biotyna wchiania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Po wchtonieciu biotyna wigze sie w duzym stopniu z biatkami osocza i jest rozprowadzana do

wszystkich tkanek organizmu.

Metabolizm
Biotyna ulega czgsciowemu metabolizmowi w watrobie.

Eliminacja

Biotyna jest wydalana z moczem. W moczu wykrywa si¢ przede wszystkim biotyng w postaci
niezmienionej oraz niewielkie ilosci jej nieaktywnych metabolitow - bisnorbiotyny i sulfotlenku
biotyny.

Farmakokinetyka u pacjentoéw z niewydolnos$cia nerek lub watroby

W kilku badaniach oceniano farmakokinetyke biotyny u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Stgzenie
biotyny w osoczu nie roéznito si¢ w zaleznosci od choroby nerek, stezenia kreatyniny w surowicy oraz
dhugosci i czgstosci hemodializ. Dodatkowo u pacjentdéw poddawanych hemodializie
farmakologiczne dawki biotyny poprawiaty wyniki doustnych testow tolerancji glukozy

Zaburzeniu czynno$ci watroby towarzyszy zmniejszona aktywnos¢ biotynidazy w surowicy. Lagodna
do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby nie odgrywa znaczacej roli w terapii biotyna, poniewaz ta
witamina jest tylko cz¢Sciowo metabolizowana przez watrobg i moze by¢ tatwo wydalana z moczem
W postaci niezmienionej.




5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwodrczego oraz toksycznego wptywu na rozrdod i rozwoj potomstwa nie ujawniaja

zadnego szczegbdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Wysokie dawki biotyny (30 mg/kg/dobe) byty teratogenne u krolikéw, podczas gdy nawet wyzsze
dawki nie byly teratogenne ani fetotoksyczne u szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$é¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci 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

OLIMP Laboratories Sp. z 0.0.

Pustynia 84F
39-200 Debica

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr

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



