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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Belbital 10 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine biotina (biotinum) 10 mg.

Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine izomalt 288,50 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate albe sau aproape albe, rotunde, plate pe ambele fete, gravate cu”10" pe o fata, cu un diametru de
aproximativ 8,5 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul deficitelor de biotina, cu simptome precum cadere a parului, tulburari de crestere a unghiilor si
parului si fragilitate excesiva, inflamatie a pielii localizata in jurul ochilor, nasului, gurii, perineului, dupa ce
medicul a exclus alte cauze.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata de biotina este de la 5 mg la 10 mg pe zi.

Doza recomandata de Belbital este de 1 comprimat pe zi.

In situatia in care initierea tratamentului farmacologic este decisi de medic, acesta poate recomanda o
schema de administrare diferitd, in functie de necesarul si starea clinica ale pacientului.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata, din cauza datelor insuficiente.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Aceleasi doze ca la adulti.

Persoane cu insuficienta hepatica
Nu exista recomandari speciale privind dozele la persoanele cu insuficienta hepatica.




Persoane cu insuficienta renald
Nu exista recomandari speciale privind dozele la persoanele cu insuficienta renala.

Durata tratamentului depinde de natura si evolutia bolii. Rezolutia simptomelor se observa dupa aproximativ
4 saptamani de utilizare.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie administrate pe cale orald, cu putina apa, daca este necesar.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Interferenta cu testele clinice de laborator

Biotina poate influenta testele de laborator bazate pe interactiunea dintre biotina si streptavidina, ceea ce
duce la scadere sau crestere falsa a rezultatelor testelor, in functie de proba. Riscul de interferenta este mai
mare la copii si pacienti cu insuficienta renala si creste in cazul utilizarii de doze mai mari. La interpretarea
rezultatelor testelor de laborator, trebuie luata in considerare posibila interferenta cu biotina, n special daca
se observa inconsecventa cu prezentarile clinice (de exemplu, rezultatele testelor tiroidiene similare
rezultatelor care indica boala Graves la pacienti care utilizeaza biotina, fara simptome ale bolii Graves sau
rezultatele fals negative ale testelor de troponina la pacientii cu infarct miocardic care utilizeaza biotin). In
cazurile 1n care se suspecteaza interferente, trebuie efectuate teste alternative cu biotina, care nu implica
interfernte, daca sunt disponibile. Daca sunt recomandate teste de laborator la pacientii care utilizeaza
biotina, trebuie consultat personalul din laborator.

Belbital contine izomalt
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele anticonvulsivante (fenitoind, carbamazepind, fenobarbital, primidond) determina o scadere a
concentratiei de biotina din sange.

Alcoolul scade concentratia de biotina din sange.

Hormonii steroidieni pot accelera catabolismul biotinei in tesuturi.

Avidina, o glicoproteina bazica din albusul de ou, are capacitatea de a se combina cu biotina, inactivand-o si
impiedicand absorbtia acesteia. In caz de deficit de biotina sau utilizare a preparatelor cu biotina, a nu se

consuma albus de ou crud.

Utilizarea Belbital poate influenta rezultatele testelor sanguine de laborator. Acest lucru este valabil in cazul
testelor care utilizeaza metode imunochimice bazate pe sistemul streptavidina /avidin-biotina.

Acidul valproic scade activitatea enzimelor care metabolizeaza biotina (biotindaze).
Antibioticele pot reduce concentratia sau potenta biotinei, prin afectarea microflorei intestinale.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina



Cantitatea de biotina continuta in Belbital depaseste cu mult doza zilnica recomandata pentru gravide. Nu au
fost efectuate studii privind utilizarea de doze mari de biotina la gravide. Medicamentul nu trebuie utilizat la
gravide.

Alaptarea
Cantitatea de biotina continuta in Belbital depaseste cu mult doza zilnica recomandata pentru femeile care

alapteaza. Biotina patrunde in laptele uman, dar nu s-a constatat ca are vreun efect asupra copilului alaptat.
Medicamentul nu trebuie utilizat la femeile care aldpteaza.

Fertilitatea

Studiile la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct.
5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Belbital nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Datele clinice sunt limitate, dar literatura de specialitate raporteaza ca nu s-au observat efecte adverse dupa
studiile Tn care s-a utilizat biotina la doze de 9 mg pe zi timp de 4 ani, 10 mg pe zi timp de 15 ani si 2,5 mg
pe zi timp de 6-15 luni.

Reactiile adverse au fost grupate in functie de frecventa in: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10 000 si <1/1000), foarte rare (< 1/10 000), cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Tulburari gastrointestinale: tulburari gastrointestinale;
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: urticarie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu exista rapoarte de cazuri de supradozaj cu biotina la om. Administrarea de doze mari, cum ar fi 200 mg
pe zi, nu a dus la efecte adverse.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte vitamine, preparate simple, codul ATC: A11HA05
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http://www.anm.ro/

Mecanism de actiune

Biotina (vitamina B7, vitamina H) este o vitamina solubild in apa, inclusa in grupul de vitamine B. Este
compusé din doua inele legate: un inel tiofen si un inel imidazol cu un lant lateral de acid valerianic atasat
acestora.

Biotina este esentiald pentru buna functionare a enzimelor de transport al carboxilazei si pentru stabilizarea
moleculelor de dioxid de carbon. Este, de asemenea, esentiala pentru multe procese metabolice, cum ar fi
gluconeogeneza, lipogeneza, biosinteza acizilor grasi, metabolismul propionatului si catabolismul
aminoacizilor cu lant ramificat (BCAA).

In tesuturile umane, biotina este un cofactor pentru carboxilarea enzimaticd a patru substante: piruvat,
coenzima acetilati A, propionil coenzima A si beta-metilcrotonil coenzima A. In consecinta, biotina joaci un
rol important atat in procesele metabolice ale carbohidratilor, cat si in cele ale grasimilor. Stabilizarea
dioxidului de carbon este o reactie in doua etape, iar In prima etapa implica atasarea dioxidului de carbon la
molecula holoenzimai a biotinei. In a doua etapa, dioxidul de carbon legat de biotina este transportat la
acceptorul corespunzator.

Efecte farmacodinamice

Biotina este esentiald pentru cresterea normala a celulelor, producerea de acizi grasi, metabolismul
grasimilor si aminoacizilor. Aceasta joaca un rol important in ciclul Krebs, care este procesul de eliberare a
energiei furnizate in alimente. Biotina nu numai ca participa la multe modificari metabolice chimice, dar este
implicata in transportul dioxidului de carbon. Biotina ajuta, de asemenea, la mentinerea valorilor stabile de
glucoza din sange.

Deficitul de biotina este o tulburare rara, cauzata de concentratia prea mica de biotina. Simptomele initiale
ale deficitului de biotina includ piele uscata, dermatita seboreica, infectii fungice, eruptii cutanate, inclusiv o
eruptie eritematoasa la nivelul fetei, subtiere si fragilizare a parului, cadere a parului sau chelire completa.

Daca deficitul de biotina nu este tratat si in cazurile de deficit sever, pot aparea simptome neurologice,
inclusiv dureri musculare generalizate, hipersensibilitate si parestezii.

Biotina este sintetizatd de bacterii in intestinul gros uman, dar absorbtia sa 1n aceasta sectiune a tractului
gastro-intestinal este scazuta.

Deficitul de biotina poate fi dobandit si cauzele sale cele mai frecvente includ aportul insuficient de biotina
n caz de nutritie parenterala, bolile gastrointestinale, inclusiv sindroamele de malabsorbtie, consumul
excesiv de oud crude (proteina din oud crude contine avidina, care leaga biotina si ii blocheaza actiunea),
tratamentul pe termen lung cu medicamente antiepileptice.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupi administrarea orald, chiar si a unor doze mari de biotina, absorbtia este completa. in plus, excretia
renald masuratd dupa administrarea intravenoasa si orald a biotinei este aceeasi, indicand faptul ca
biodisponibilitatea biotinei administrate oral este de 100%.

Distributie

Biotina se leagd de proteinele plasmatice intr-o mésura redusd, 81% apare nelegata, 12% este legata
covalent, iar 7% este legatd In mod reversibil.

Biotina regasita in fluxul sanguin trece prin filtrarea glomerulara. Vitamina este apoi recuperata printr-un
mecanism de reabsorbtie in celulele epiteliale ale tubulilor proximali. Studiile privind reabsorbtia biotinei la
nivel renal au aratat ca mecanismul implica reabsorbtia dependenta de transportul sodiului, localizata in
membrana externa a celulelor epiteliale renale polarizate. Acelasi mecanism de transport se aplica si pentru
cheratocite.



Mai multe studii au demonstrat prezenta unui mecanism de transport al biotinei la nivelul intestinelor,
ficatului, creierului, placentei, inimii si celulelor mononucleare din sangele periferic uman.

Metabolizare

Rezultatele studiilor farmacocinetice au aratat cinetica liniara a biotinei, Tn intervalul de doze testate (5-20
mg). Absorbtia biotinei este rapida, cu timp de injumatatire de aproximativ 15 ore. Dupa administrarea de
doze repetate de biotina, timp de mai multe zile, s-a observat acumularea de biotind, iar concentratia
plasmatica la starea de echilibru s-a atins n a treia zi de administrare a medicamentului.

Ficatul joaca un rol important 1n procesele fiziologice ale biotinei si este principalul organ responsabil pentru
metabolizarea si utilizarea biotinei. Cu toate ca ficatul, comparativ cu alte organe, are o cantitate mult mai
mare de biotina, capacitatea sa de a stoca biotina, In comparatie cu alte vitamine solubile in apa, este limitata.
Biotina, bisnorbiotina si sulfoxidul de biotind sunt principalii metaboliti detectati in plasma si urind. Doi alti
metaboliti mai putin importanti - bisnorbiotina metilcetona si biotina sulfona - au fost de asemenea
identificati in urina.

Eliminare
Biotina este eliminata in principal prin urina.

Liniaritate /Non-liniaritate
In intervalul de doze testate (5-20 mg), farmacocinetica biotinei este liniara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat un pericol special pentru oameni pe baza studiilor conventionale de
toxicitate dupa administrarea de doze repetate si genotoxicitate.

Efectele carcinogene ale biotinei nu sunt descrise 1n literatura.

Dozele mari de biotina utilizate in studiile nonclinice par sa fie sigure, dar in prezent, unele efecte legate de
parametrii functiei de reproducere si de dezvoltarea embrionar-fetala nu pot fi excluse cu certitudine.
Datele non-clinice sunt insuficiente cu privire la efectul biotinei la animalele tinere.

Datele non-clinice din studiile conventionale cu privire la siguranta farmacologica, toxicitate dupa
administrarea de doze repetate, genotoxicitate, carcinogenitate si efecte toxice asupra functiei de reproducere
si dezvoltarii descendentilor nu au evidentiat un pericol specific pentru oameni.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Isomalt (E 953)
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Ambalajul primar consta in blistere din PVC/PVDC/Aluminiu. Blisterele si prospectul sunt ambalate intr-o
cutie de carton. Ambalajul contine 30, 60 sau 90 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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