KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BIOSHINE 5000 mcg sert kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Biotin (Vitamin H) 5 mg

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil.
Sar1 renkli kapsiil i¢inde beyaz toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Biotin eksikliginin (biotinidaz enzim eksikligi, kronik alkolizm, uzun siireli antiepileptik
kullanimi, inflamatuvar bagirsak hastaliklari, gastrektomi gibi durumlardan kaynaklanan)
tedavisinde ve bu eksiklikten kaynaklanan sag-tirnak uzamasina iliskin bozukluklarin tedavisi
ile bebeklerde goriilen seboreik dermatit tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedik¢e giinde 1 kapsiil alinmas1 6nerilir.

Sac¢ ve tirnak uzamasina iligkin bozukluklarin tedavisinde yetiskinler ve ¢ocuklar giinde 1
kapsiil almalidir. Yumusak, cansiz, kirtlgan tirnaklarin tedavisine, giiclii, saglikli tirnaklar
goriiliinceye kadar devam edilmelidir. Klinik olarak 3-6 ay i¢inde cevap alinmaktadir.

Biotin eksikligine bagli seboreik dermatit tedavisinde biberonla beslenen bebekler igin giinde
1 veya 2 kapsiil igerigi kullanilmalidir.

Emzirme yoluyla beslenen bebeklerde ise anne, 1-2 hafta siireyle sabah ve aksam 1’er kapsiil
almalidir. Ayrica annenin tedaviye ek olarak 1-2 hafta siireyle B vitamini kompleksi
kullanmasi da onerilir.

Uygulama sekli:
Kapsiiller yemeklerden 6nce alinir ve bir bardak su ile yutulur.
Biberonla beslenen bebeklerde ise kapsiil igerigi bir miktar suda ¢oziilerek bebege verilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi boliimiinde belirtilen doz kullanilabilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi boliimiinde belirtilen doz kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi boliimiinde belirtilen dozlar kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Biotin veya yardimct maddelerden herhangi birine karst asiri duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Klinik laboratuvar testleri ile etkilesim

Biotin kullanimina bagl olarak laboratuvar test sonu¢larinda 6nemli degisimler gozlenebilir.
Biotin; biotin ile streptavidin arasindaki etkilesime dayanan klinik laboratuvar testlerinde
hatali sonuglara neden olabilir; testin tiirline gore hatali sekilde daha diisiik veya yiiksek
sonuclar gozlenebilir. Etkilesim riski, ¢ocuklarda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda daha
yiiksek olup, doz arttik¢a s6z konusu etkilesim riski de artmaktadir. Laboratuvar testlerinin
sonuclart yorumlanirken, ozellikle klinik durum ile uyumsuzluk goézlendiginde (6rnegin;
biotin kullanan asemptomatik bireylerde tiroid test sonularinda Graves hastaligi belirtecleri
yer aliyorsa veya biotin kullanan miyokart enfarktiisii olan hastalarda troponin test sonuglari
hatal1 sekilde negatif ¢ikiyorsa) olasi biotin etkilesimi dikkate alinmalidir. Etkilesimden stiphe
duyulan durumlarda alternatif testler uygulanmali; sonuglarin aymi ¢ikmast durumunda
biotinle etkilesim konusunda emin olunmalidir. Biotin alan hastalarda laboratuvar testleri
istenirken laboratuvar personeline danigilmalidir.

Ovalbiimin (yumurta akinda bulunan ana protein) ¢ok yiiksek miktarda alindiginda avidin
icerigi nedeniyle inaktif bir kompleks olusturarak biotinin emilimini azaltabilir. Yumurta
beyazi agisindan zengin bir beslenmeden kagimilmalidir.

Cocuklara yeterli kiitan6z bakim uygulanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antibiyotikler: Antibiyotik kullanimi kalin bagirsaklar igerisindeki bakteriler tarafindan
sentezlenen biotinin azalmasina neden olur.

Antikonviilsanlar (karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, primidon): Karbamazepin, fenitoin ve
fenobarbital, biotin metabolizmasinda artisa neden olarak, biotin eksikligine yol agabilir. Bu
ilaglarin kronik kullanimi biotinin plazma konsantrasyonunda azalmaya neden olur.



Pantotenik asit: Pantotenik asit yiiksek dozlarda kalin bagirsak floras: tarafindan sentezlenen
biotinin absorpsiyonunu inhibe edebilir. Pantotenik asit ve biotinin, kolonositlerde ayni
tastyic1 molekiilii kullandig: tespit edilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar {izerinde etkileri bulunmamaktadir.
Dogum kontrol ilaglar ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bo6liim 5.3).

Biotinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

BIOSHINE gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon

Biotin anne siitiine gecer ve biotinin simdiye kadar laktasyon déneminde kullanimina dair
olumsuz bir bilgi bulunmamaktadir. Laktasyon doneminde kullanimina iligkin veri
bulunmamasi nedeniyle laktasyon déneminde bu ilacin kullanimi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite iizerine etkileri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkilerin arastirilmasi amaciyla 6zel bir calisma
yapilmamistir. Bununla birlikte, arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde hicbir etkisi
gozlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Literatiirde biotin takviyesi kullanimu ile bildirilen advers reaksiyonlar oldukga seyrektir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar / asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (iirtiker, anjiyoodem, dokiintii,
kasinti)

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Gastrointestinal rahatsizlik

Hastalara, BIOSHINE kullanimu ile iliskili yan etki yasamalari durumunda ilacin kullanimin
durdurmalar1 ve hekime danigmalar1 yoniinde tavsiye verilmelidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (Www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Spesifik bir biotin doz asim1 bildirilmemistir.
Yiiksek dozlarda uygulandiginda toksik etki gozlenmedigi bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Vitaminler
ATC kodu: A11HAO5

Biotin, B kompleks vitaminlerinden, suda ¢Ozlinen bir vitamindir. Biotin, viicut
karboksilasyon reaksiyonlarinda koenzim olarak rol oynayan esansiyel bir vitamindir.

Biotin, karbonhidrat ve lipid metabolizmasinda 6nemli bir koenzim olarak; piriivit asit, asetil-
CoA ve a-metilkrotomil-CoA’nin enzimatik karboksilasyonunda kofaktor olarak rol
oynamaktadir. Biotin, karboksil iinitelerini tagiyan enzimlerin dogru ¢alismasi; glikoneojenez,
lipojenez, yag asidi biyosentezi, propiyonat metabolizmasi ve dalli zincirli aminoasit
katabolizmast dahil bircok metabolik islev i¢in gerekli bir vitamindir. Kas, sag, tirnak ve
cildin saglikli olmasini saglayan dnemli bir faktordiir.

Biotin epidermal hiicrelerin farklilagmasini uyarir ve keratinizasyonunda rol oynar. Ayrica
keratin yapisini giiglendirerek keratin matriks proteinlerinin miktarini arttirir.


http://www.titck.gov.tr/

Normalde viicudun 50 ila 200 pg arasinda olan giinliik biotin ihtiyac1 beslenmeyle (yumurta
sarisl, siit, maya, sakatat, balik, sebze, tahillar) karsilanabilmektedir. Dengesiz bir diyet, biotin
eksikligine neden olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Biotin, difiizyon yoluyla iist ince bagirsaktan serbest halde emilir. Molekiil, bagirsak
duvarindan degismeden gecer. Giincel veriler, biotin-Na* vektér kompleksi ile aktif
taginmanin gerceklestigini ileri stirmektedir.

Dagilim:

Biotinin %80'i plazma proteinlerine baghdir. Serbest veya zayif diizeyde bagli biotin
molekiiliiniin plazma oranlari1 200 ve 1200 ng/LL arasinda degismekle birlikte kesin
konsantrasyon belirlenmemistir.

Biotin plasenta bariyerini geger; ayrica 7 ila 13 mcg/L arasinda konsantrasyonda anne siitiine
de gecer.

Biotinin hiicreye girisi difiizyon ve sodyuma bagli transport aracilifiyla gergeklesir; portal
dolagim yoluyla karacigere, sistemik dolasim yoluyla da diger dokulara taginir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Biotinin % 43’ii degismeden idrarla atilir. Degradasyon {iriinii olarak bisnorbiotin (% 30),

biotin siilfoksit (% 11) ve kiiciik miktarlarda biotin siilfon, bisnoriotin, metilketon ve
tetranorbiotin siilfoksit atilir.

Eliminasyon yar1 émri (ti12) 100 mcg/kg oral biotin dozunun alinmasini takiben yaklasik 26
saattir. Biyotinidaz eksikligi olan hastalarda ise bu siire 10-14 saattir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagli olarak artig gosterir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginde doz ayarlamasinin gerekli olduguna dair veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriatrik popiilasyonda doz ayarlamasinin gerekli olduguna dair veri yoktur.

Gebelik / Laktasyon donemi:
Gebelik ve laktasyon doneminde olan kadinlar biotin eksikligine daha fazla maruz
kalmaktadirlar.




5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Kroskarmelloz sodyum
Kolloidal silikon dioksit
Kapsiil icerigi;

Jelatin (s18ir jelatini)

Eritrosin (E127)

Titanyum dioksit (E171)

Sar1 demir oksit (E172)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BIOSHINE, 30, 60 ve 90 kapsiil blister ambalaj iginde, kullanma talimatiyla beraber karton
kutuda ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamuis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Ynetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2024/183
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