Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem produktu leczniczego BiotinoZin, tabletki
(Biotinum, Zinci gluconas)
To jest streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego BiotinoZin. Dokument ten
przedstawia w szczegdtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu BiotinoZin, sposob
postepowania dotyczacy minimalizacji ryzyka oraz uzyskania dalszych informacji na temat zagrozen i

brakujacych informaciji.

Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka dla pacjenta oraz opakowanie zewnetrzne przygotowane sq
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi szablonami QRD opracowanymi przez Working Group on Quality Review
of Documents. Wszystkie niezbedne informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow
dotyczace wskazan terapeutycznych, przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen, dziatan niepozadanych,
przedawkowania lub interakcji oraz innych danych istotnych dla bezpieczenstwa lub skuteczno$ci produktu,
zawarte sg w proponowanych drukach informacyjnych. Wszystkie informacje zawarte w ulotce sg napisane

W sposob zrozumiaty i czytelny dla pacjenta.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w

aktualizacji RMP dla produktu leczniczego BiotinoZin.
Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy BiotinoZin, zarejestrowany jest w zapobieganiu i leczeniu: wypadania wtoséw, zaburzen
wzrostu wlosow i paznokci oraz ich nadmiernej tamliwosci oraz stanéw zapalnych skéry zlokalizowanych
wokot oczu, nosa, ust i uszu. Lek stosuje sie w stanach niedoboru lub zwigkszonego zapotrzebowania na
biotyne i cynk, wystepujacego w wyzej wymienionych wskazaniach, po wykluczeniu przez lekarza innych
przyczyn. Produkt leczniczy zawiera biotyne (Biotinum) oraz glukonian cynku (Zinci gluconas) i jest stosowany

doustnie u dorostych i dzieci powyzej 6 roku zycia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego iaktywnosci jakie nalezy podjac

w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania
Istotne ryzyka produktu leczniczego BiotinoZin tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem

produktu leczniczego BiotinoZin wymieniono ponizej.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

* Informacje, takie jak ostrzezenia, Srodki ostroznosci i zalecenia dotyczace prawidtowego stosowania,
zawarte w ulotce dotgczonej do opakowania skierowanej do pacjentdw oraz w Charakterystyce produktu

leczniczego przeznaczonej dla 0sdb wykonujacych zawody medyczne;



* Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
+ Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

+ Nadanie wiasciwej kategorii dostepnos$ci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)

moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego BiotinoZin, wigczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR, aby
w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywno$ci nadzoru

nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacii, ktére mogtyby wptywac na bezpieczne stosowanie leku BiotinoZin,

to znajduja sie one na liscie ,brakujace informacje”, przedstawionej ponize;.
ILA. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego BiotinoZin to ryzyka, ktore wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie stosowany. Istotne
ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg
sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania
produktu BiotinoZin. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie
jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg sie do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia

niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).
Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane ryzyka e Reakcje alergiczne
Istotne potencjalne ryzyka o Wplyw na wyniki klinicznych badan laboratoryjnych

e Stosowanie leku w cigzy
Brakujace informacje
e Stosowanie leku podczas karmienia piersig



II.LB  Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Reakcje alergiczne

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo - skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem

danego zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

BiotinoZin jest przeciwwskazany w przypadku
nadwrazliwo$ci na biotyne, glukonian cynku lub
ktorakolwiek z substancji pomocniczych. Dziatania
niepozadane takie jak reakcje nadwrazliwo$ci mogg
wystapi¢ po zastosowaniu BiotinoZin. Ryzyko mogace
wynikng¢ z zastosowania produktu leczniczego BiotinoZin
jest trudne do przewidzenia i moze by¢ bardzo
niebezpieczne w skutkach. Z tego wzgledu reakcja
nadwrazliwo$ci zostata zakwalifikowana do listy

zidentyfikowanych istotnych zagrozen.

Pacjenci z nadwrazliwosci na biotyne, glukonian cynku lub

ktdrakolwiek z substancji pomocniczych.

Rutynowe $rodki minimalizaciji ryzyka:

Ryzyko opisane jest w punktach 4.4, 4.8 ChPL i
odpowiednich punktach PIL.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych metod minimalizacji ryzyka.

Istotne potencjalne ryzyka: Wptyw na wyniki klinicznych badan laboratoryjnych

Dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo - skutkowego
miedzy stosowaniem leku a istnieniem

danego zagrozenia

Wykazano, ze biotyna w dawkach powyzej 10 mg/dobe
moze zaburza¢ wyniki niektérych badan laboratoryjnych,
zwhaszcza testdw immunologicznych stuzacych do
oznaczania hormonoéw, 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.



Ryzyko wptywu jest wigksze u dzieci i pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek i wzrasta w przypadku

wiekszych dawek.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Czynnik ryzyka: duze dawki leku.

Grupy ryzyka: dzieci i pacjenci z niewydolno$cig nerek.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacii ryzyka:

Ryzyko opisane jest w punkcie 4.4 ChPL i odpowiednich
punktach PIL.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych metod minimalizacji ryzyka.
Brakujace informacje: Stosowanie podczas cigzy i / lub karmienia piersia

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacii ryzyka:

Ryzyko opisane jest w punkcie 4.6 ChPL i odpowiednich
punktach PIL.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych metod minimalizacji ryzyka.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem

specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego BiotinoZin.
I.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego BiotinoZin.



