Skrécona informacja o leku: Biotynox, Biotynox Forte

Biotynox, 5 mg, tabletki: Jedna tabletka zawiera 5 mg biotyny (Biotinum).

Biotynox Forte, 10 mg, tabletki: Jedna tabletka zawiera 10 mg biotyny (Biotinum).

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug klasyfikacji ATC: inne witaminy, preparaty proste,, kod ATC: A11HAO05
Wskazania do stosowania: Leczenie niedoboru biotyny z takimi objawami jak: wypadanie wlosoéw, zaburzenia wzrostu
wlosow i paznokeli, stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust, uszu i krocza, po wykluczeniu przez lekarza
innych przyczyn. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Zwykle zalecana dawka to 5 mg do 10 mg biotyny na dobe.

W sytuacji gdy o rozpoczeciu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, moze on zaleci¢ inny schemat przyjmowania, w
zaleznos$ci od zapotrzebowania i stanu klinicznego pacjenta. Dzieci i mtodziez: U dzieci i mtodziezy produkt leczniczy
mozna stosowac wylacznie po zaleceniu przez lekarza. Lekarz ustali optymalne dawkowanie i czas stosowania. Sposob
podawania: Podanie doustne. Przyjmowac¢ przed jedzeniem popijajac szklanka wody. Czas trwania leczenia zalezy od
charakteru i przebiegu choroby. Obserwuje si¢ ustepowanie objawow po okoto 4 tygodniach stosowania.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Obserwuje si¢ ustepowanie objawow po okoto 4 tygodniach
regularnego stosowania. Jesli po tym czasie nie nastapi poprawa nalezy rozwazy¢ zmiang leczenia. Dzieci i mtodziez: Ze
wzgledu na ograniczone do§wiadczenie nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat. U mlodziezy w wieku 12-18 lat lek
mozna stosowa¢ pod nadzorem lekarza. Produkty lecznicze Biotynox i Biotynox Forte zawieraja laktoze. Nie powinny by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji: Leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, karbamazepina,
fenobarbital, prymidon) powoduja zmniejszenie stgzenia biotyny we krwi.

Kwas walproinowy obniza aktywno$¢ enzymow metabolizujacych biotyng (biotynidaz). Kwas pantotenowy w wysokich
dawkach oraz kwas liponowy zmniejszaja skuteczno$¢ biotyny. Nie nalezy stosowaé tych lekow jednoczes$nie z biotyna.
Alkohol powoduje zmniejszenie stezenia biotyny we krwi. Hormony steroidowe moga przyspiesza¢ katabolizm biotyny w
tkankach. Antybiotyki moga zmniejsza¢ zawarto$¢ lub dzialanie biotyny poprzez zaburzanie funkcji mikroflory jelitowe;.
Awidyna, zasadowa glikoproteina wystepujaca w biatku jaja kurzego, ma zdolno$¢ taczenia si¢ z biotyna, inaktywujac ja i
uniemozliwiajac jej wchtanianie. W przypadku niedoboru biotyny lub przyjmowania jej preparatdéw nie nalezy spozywac
surowego biatka jaja kurzego (w procesie gotowania awidyna jest inaktywowana). Palenie papierosow przyspiesza katabolizm
biotyny u kobiet, co moze powodowac¢ jej niedobor i zmniejszong skutecznos¢ leczenia. Wplyw na badania laboratoryjne:
Wykazano, ze biotyna w dawkach powyzej 10 mg/dob¢ moze zaburza¢ wyniki niektorych badan laboratoryjnych, zwlaszcza
testOw immunologicznych stuzacych do oznaczania hormondéw, wykorzystujacych uktad biotyna-streptawidyna: dotyczy to
m.in. PTH, TSH, T3, T4, troponiny. Nie mozna wykluczy¢ tej interakcji dla innych testow opartych na tym uktadzie.

W zwiagzku z powyzszym nalezy odstawi¢ biotyne na kilka dni przed wykonaniem planowanych badan laboratoryjnych. Nalezy
réwniez zwracac szczegdlng uwage na spojnosé wynikow badan laboratoryjnych z objawami wystepujacymi u pacjenta, lub z
podejrzewanym schorzeniem. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Ilos¢ biotyny zawarta w produkcie
Biotynox/Biotynox Forte znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet w cigzy. Nie prowadzono badan
dotyczacych stosowania duzych dawek biotyny u kobiet w cigzy. Produktu nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy. Karmienie
piersiq: 11o$¢ biotyny zawarta w produkcie Biotynox/Biotynox Forte znacznie przekracza zalecane dzienne spozycie dla kobiet
karmigcych piersia. Biotyna przenika do mleka ludzkiego, jednak nie stwierdzono, aby miato to jakikolwiek wptyw na
niemowle karmione piersig. Produktu nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzein mechanicznych w ruchu: Biotynox/Biotynox Forte nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dzialania niepozadane: W oparciu o
dane z badan klinicznych i licznych do$wiadczen po wprowadzeniu leku na rynek, ponizej przedstawiono profil dziatan
niepozadanych biotyny. Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco: czgsto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czestos¢ nieznana: b6l glowy, Zaburzenia
skory i tkanki podskdrnej: Bardzo rzadko: pokrzywka, reakcje alergiczne, Czestos¢ nieznana: wysypka. Zglaszanie
podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Przedawkowanie: Nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania biotyny u ludzi. Podawanie wysokich dawek, takich jak
300 mg na dobg, nie prowadzito do wystapienia niekorzystnych skutkéw. Dane kliniczne sg ograniczone, jednak pi§miennictwo
podaje, ze po przeprowadzeniu badan z zastosowaniem biotyny w dawkach: 9 mg na dobe przez 4 lata, 10 mg na dobe przez
15 dni oraz 2,5 mg na dobg przez 6-15 miesigcy, nie stwierdzono dziatan niepozadanych. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm
Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Biotynox, pozwolenie nr 25363
(wydane przez URPL, WM i PB), Biotynox Forte, pozwolenie nr 25364 (wydane przez URPL, WM i PB). OTC — produkt
leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 30 tabletek




