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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Substancje czynne: Biotinum
Nazwy handlowe produktow, ktérych Biotylek 5 mg, tabletki
dotyczy RMP:

P.P.F. HASCO-LEK S.A.
Nazwa Podmiotu Odpowiedzialnego: ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

Data lock point (dot. modutu) 02.08.2019

1.2

Numer wersji RMP, w ktorej ostatnio aktualizowano modut

Czes¢ VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla Biotylek 5 mg, tabletki.

Niniejszy punkt stanowi streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla Biotylek, 5 mg,
tabletki. RMP w sposob szczegdtowy przedstawia kwestie zwigzane z istotnymi zagrozeniami
Biotylek 5 mg, tabletki, w jaki sposob moga zosta¢ zminimalizowane oraz jak beda
pozyskiwane informacje o ryzykach i danych niedostgpnych na temat bezpieczenstwa i

skutecznos$ci produktu leczniczego Biotylek, 5 mg, tabletki.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta Biotylek, 5 mg, tabletki,
stanowig podstawowe 1 wyczerpujace zrodto informacji dla fachowych pracownikéw ochrony

zdrowia 1 dla pacjentow, wzgledem poprawnego stosowania leku.

To streszczenie RMP dla Biotylek, 5 mg, tabletki, powinno by¢ rozpatrywane w kontekscie

wszystkich informacji, wlacznie z raportem oceny, ktore stanowig czes¢ EPAR.

Nowe istotne zagrozenia lub zmiany do obecnej wersji beda dotaczone do zaktualizowanej

wersji RMP dla Biotylek, 5 mg, tabletki.
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Produkt leczniczy i wskazania do stosowania

Biotylek, 5 mg, tabletki, podlega rejestracji dla wskazan obejmujacych: leczenie niedoborow
biotyny z takimi objawami jak m. in. wypadanie wloséw, zaburzenia wzrostu paznokci i
wlosow oraz ich nadmierna tamliwos¢, stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa i

ust oraz zapobieganiec wystepowaniu ich nastepstw, po wykluczeniu przez lekarza innych

przyczyn.

Produkt leczniczy Biotylek, 5 mg, tabletki, zawiera biotyn¢ jako substancj¢ czynng w dawce 5

mg jest podawany doustnie w postaci tabletek.

Ryzyka zwigzane z produktem leczniczym i aktywnosci minimalizujace

ryzyka lub dalsza charakterystyka ryzyk

Istotne ryzyka dla Biotylek, 5 mg, tabletki wraz z narzgdziami minimalizujagcymi ryzyka i
proponowane badania przyczyniajace si¢ do poszerzenia wiedzy na temat ryzyk zwigzanych

ze stosowaniem produktu leczniczego Biotylek, 5mg, tabletki sa wyszczegdlnione ponize;:
Narzgdziami minimalizacji zidentyfikowanego ryzyka dla produktu leczniczego mogg by¢:

- Szczegdlne informacje, takie jak ostrzezenia, §rodki ostroznosci, zalecenia prawidtowego
stosowania leku, zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania leku oraz Charakterystyka
Produktu Leczniczego, adresowane do pacjentow 1 fachowych pracownikdw ochrony
zdrowia, odnoszace si¢ do stosowania leku u dzieci, szczegdlowego sposobu dawkowania,
stosowania u kobiet ciezarnych 1 karmigcych piersia, interakcji lekowych, itp.

- Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku

- Zatwierdzenie odpowiedniej wielkoSci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie

- Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego (Rx lub OTC)
Powyzsze narzedzia stanowia rutynowe narzedzia minimalizacji ryzyka.

Informacje o dziataniach niepozadanych leku sg na biezgco zbierane 1 regularnie analizowane
tak aby moc podja¢ stosowne dzialania wzgledem bezpieczenstwa tak szybko, jak to

konieczne. Narzedzia te stanowia rutynowe aktywnosci w zakresie pharmacovigilance.
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Jesli istotne informacje, mogace wyplywaé na status bezpieczenstwa produktu leczniczego
Biotylek, 5 mg, tabletki, nie sa dostgpne — brak tego typu danych — sa one umieszczone w

kategorii ,,Brakujace informacje”.
I1.A Lista istotnych ryzyk i brakujace informacje

Istotne ryzyka dla Biotylek, 5 mg, tabletki, sa zagrozeniami wymagajacymi specjalnych
aktywnosci w zarzadzaniu ryzykiem, w celu dalszego monitorowania i $ledzenia
bezpieczenstwa i skuteczno$ci leku badz minimalizacji ryzyka, tak aby podawany produkt
leczniczy spelniat wymogi bezpieczenstwa. Istotne ryzyka zostaty zakwalifikowane do dwoch
grup: zidentyfikowane badz potencjalne ryzyka. Zidentyfikowane ryzyka sg zagrozeniami, dla
ktorych istnieja wyrazne, znane i zdefiniowane obawy zwigzane z uzyciem produktu
leczniczego Biotylek, 5 mg tabletki. Potencjalne ryzyka sa zagrozeniami, ktore mogg by¢
powiazane ze stosowaniem tego leku w oparciu o dostepne dane, ale taki zwigzek nie zostat
jeszcze jednoznacznie ustalony i potwierdzony oraz wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego, ktorych brak
w chwili obecnej i istnieje potrzeba uzyskania tego typu danych, np. poprzez monitorowanie

dhugoterminowego stosowania leku, po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Podsumowanie zagrozen

- Interakcje biotyny z innymi produktami leczniczymi,

] ) spozywanymi produktami nielekowymi oraz wplyw na wyniki
Istotne zidentyfikowane
badan laboratoryjnych
ryzyka
- Nadwrazliwo$¢ na biotyne lub na ktérgkolwiek substancje

pomocniczg

Istotne potencjalne ryzyka | - Przedawkowanie produktu leczniczego

- Stosowanie biotyny przez kobiety cigzarne 1 karmigce piersia
o ' - Stosowanie biotyny przez dzieci

Brakujace informacje . i ) ]
- Stosowanie wysokich dawek biotyny przez pacjentéw z

zaburzeniami czynnosci nerek
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I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Interakcje biotyny z innymi produktami leczniczymi i spozywanymi produktami

nielekowymi

Podstawy wigzace wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

Leki przeciwdrgawkowe jak fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital, prymidon, powoduja
zmniejszenie  stezenia  biotyny we  krwi.
Spozywanie alkoholu powoduje zmniejszenie
stezenia biotyny we krwi. Podobnie awidyna —
zasadowa glikoproteina wystepujaca w biatku jaja
kurzego, ma zdolno$¢ laczenia si¢ z biotyna,
inaktywujac ja i1 uniemozliwiajac jej wchlanianie.
Hormony  steroidowe  moga  przyspieszac

katabolizm biotyny w tkankach.

FDA otrzymato zgloszenie, w ktorym pacjent
przyjmowal wysokie dawki biotyny i zmarl na
skutek falszywie niskiego poziomu troponiny w
badaniu  laboratoryjnym  (kliniczny  marker
diagnostyki ~ zawalu = migsnia  sercowego)

https://www.fda.gov/medical-devices/safety-

communications/fda-warns-biotin-may-interfere-

lab-tests-fda-safety-communication.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci  stosujacy  przewlekle leki m.in.
przeciwdrgawkowe, czy hormony steroidowe,
osoby starsze przyjmujace duze ilosci produktéw
leczniczych, osoby spozywajace duze iloSci
surowego biatka jaja kurzego, pacjenci z duzymi
niedoborami biotyny — ryzyko braku poprawy
stezenia biotyny w organizmie w przypadku
stosowania wyzej opisanych czynnikéw ryzyka. W

grupie ryzyka sa rdwniez pacjenci poddawani



https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-warns-biotin-may-interfere-lab-tests-fda-safety-communication
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-warns-biotin-may-interfere-lab-tests-fda-safety-communication
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-warns-biotin-may-interfere-lab-tests-fda-safety-communication
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badaniom laboratoryjnym - jesli zaleca si¢ badania
laboratoryjne u pacjentow przyjmujacych biotyne,
nalezy  skonsultowa¢ si¢ z  personelem

laboratorium.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w ChPL.:
- pkt. 4.4,
- pkt. 4.5,
- pkt. 4.8

oraz odpowiednie punkty w Ulotce dla Pacjenta

Nadwrazliwo$¢ na biotyne¢ lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza

Podstawy wiazgce wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

Problem alergii na lek jest powszechny i moze
dotyczy¢ kazdej substancji zawartej w produktach
leczniczych. Z tego wzgledu ryzyko mogace
wynikng¢ z zastosowania produktu leczniczego
Biotylek, 5 mg, tabletki jest trudne do
przewidzenia i moze by¢ bardzo niebezpieczne w
skutkach, stad zakwalifikowano reakcje
nadwrazliwosci do listy  zidentyfikowanych

istotnych zagrozen.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na
ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego,
pacjenci leczacy si¢ przewlekle na choroby
alergiczne, pacjenci z reakcjami alergicznymi w
przesztosci na podobny lub inny produkt leczniczy.
W punkcie 4.4 ChPL zamieszczono roéwniez
informacj¢ o zawartosci laktozy. Lek nie powinien
by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-

galaktozy.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w ChPL:
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- pkt. 4.4,
- pkt. 4.3,
- pkt. 4.6,
- pkt. 4.7,
- pkt. 4.8,
- pkt. 6.1,

oraz odpowiednie punkty w Ulotce dla Pacjenta

Istotne potencjalne ryzyka

Przedawkowanie produktu leczniczego

Podstawy wigzace wystepowanie

ryzyka z zazyciem leku

Dane  kliniczne sg  ograniczone, jednak
pisSmiennictwo podaje, ze po przeprowadzeniu
badan z zastosowaniem biotyny w dawkach 9 mg
na dobe¢ przez 4 lata, 10 mg na dobg¢ przez 15 dni
oraz 2,5 mg na dob¢ przez 6-15 miesiecy nie
stwierdzono dziatan niepozadanych. W badaniach
na zwierzg¢tach stwierdzono, ze biotyna nie
wykazuje wlasciwosci teratogennych oraz nie

powoduje poronien.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Dzieci, osoby z duzymi niedoborami biotyny,
pacjenci stosujacy wysokie dawki biotyny w
postaci produktéw leczniczych wraz z dieta z

wysokg zawarto$cig biotyny.

Narzedzia minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w ChPL:

- pkt. 4.2,

- pkt. 4.9,

- pkt. 5.3,

- pkt. 4.8

oraz odpowiednie punkty w Ulotce dla Pacjenta
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Brakujace informacje

Stosowanie biotyny przez kobiety ci¢zarne i karmigce piersig

Narzedzia minimalizacji ryzyka Informacje zawarte w ChPL:
- pkt. 4.2,
- pkt. 4.5,
- pkt. 4.6,
- pkt. 4.8,
- pkt. 5.3

oraz odpowiednie punkty w Ulotce dla Pacjenta

Stosowanie biotyny przez dzieci

Narzegdzia minimalizacji ryzyka Informacje zawarte w ChPL.:
- pkt. 4.2,
- pkt. 4.5,
- pkt. 4.8,
- pkt. 4.9

oraz odpowiednie punkty w Ulotce dla Pacjenta

Stosowanie wysokich dawek biotyny przez pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Narzedzia minimalizacji ryzyka Informacje zawarte w ChPL.:
- pkt. 4.2,
- pkt. 4.8,
- pkt. 5.2

oraz odpowiednie punkty w Ulotce dla Pacjenta
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11.C Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia
I1.C.1 Badania bedace warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzglgdem Biotylek, 5 mg, tabletki.
Produkt leczniczy w trakcie procesu rejestracji.

11.C.2 Inne badania w planie rozwoju w okresie po-rejestracyjnym

Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego Biotylek, 5 mg, tabletki. Brak badan w
planie rozwoju produktu leczniczego Biotylek, 5 mg, tabletki.



