KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BIOTHEVIT 5 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablet 5 mg biotin (Vitamin H) igerir.

Yardimci madde(ler):
Laktoz anhidrat (s1g1r siitli kaynakl1) 48,5 mg
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.
Beyaz renkli, bir ylizii ortadan ¢entikli, yuvarlak tablet

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Tespit edilmis biotin eksikligi (biotinidaz enzim eksikligi, kronik alkolizm, uzun siireli
antiepileptik kullanimi, inflamatuar bagirsak hastaliklari, gastrektomi gibi durumlardan
kaynaklanan) durumlarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedikge giinliik 1/2 veya 1 tablet (2,5 — 5 mg
biotine esdeger) alinmasi onerilir.

Uygulama sekli:
Tabletler yemeklerden 6nce alinir ve bir bardak su ile yutulur.

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

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda doz ayarlanmalidir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

Biotin veya yardimci maddetéedéterherhiagimbirie aaryiasir dué\llarhh_'l olan hastalarda
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kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Biotin kullaniminin, biotin/streptavidin etkilesimini baz alan laboratuvar testleri ile etkilesimi
olabilir, bunun sonucunda analize bagl olarak yaniltict azalma ya da yaniltici artiga neden
olabilir. Ozellikle ¢ocuklarda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda etkilesim riski daha
yliksektir ve daha yiiksek dozlarda da risk artar. Laboratuvar testleri yorumlanirken, olasi
biotin etkilesimi goz Oniinde bulundurulmali, 6zellikle klinik durumla bir uyumsuzluk séz
konusu oldugunda (6rn: biotin alan asemptomatik hastalarda tiroid test sonucglar1 Graves
hastaligin1 taklit eder veya biotin alan miyokard enfarktiislii hastalarda yaniltici negatif
troponin test sonuglar ortaya cikar). Etkilesim siiphesi olan durumlarda, miimkiinse, biotin
etkilesimi siiphesi olmayan alternatif testler kullanilmalidir. Biotin alan hastalarda laboratuvar
testleri istenirken laboratuvar personeline danisilmalidir.

Bu ilag laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antibiyotikler: Antibiyotik kullanim1 kalin bagirsak florasi tarafindan viicuda yapilan biotin
katkisin1 azaltabilir. Antibiyotik kullanimi kalin bagirsaklar icerisindeki bakteriler tarafindan
sentezlenen biotinin azalmasina neden olur.

Antikonviilsanlar (karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, primidon): Karbamazepin, fenitoin
ve fenobarbital biotin metabolizmasim1 hizlandirir ve biotin eksikligine neden olabilir. Bu
ilaglarin kronik kullanimi1 biotinin plazma konsantrasyonunun azalmasina neden olur.

Pantotenik asit: Pantotenik asit yliksek dozlarda kalin bagirsak florasi tarafindan iiretilen
biotinin absorpsiyonunu inhibe edebilir. Pantotenik asit ve biotinin, kolonositlerde ayni1 alim
tastyicisini kullandigr bulunmustur.

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 iizerinde etkileri bulunmamaktadir. Dogum
kontrol ilaglar1 ile de etkile%it%glg‘tgulunrﬁl%ﬁ%lgﬁ(a%lzrd“e imzalanmistr.

, guven
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1URG83ZmxXZ1AxQ3NR Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Gebelik donemi

Biotinin gebe kadinlarda kullamimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Biotin gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Biotinin simdiye kadar laktasyon doneminde kullanimina dair olumsuz bir bilgi
bulunmamaktadir. Emziren anneler bu iriinii kullanmadan once mutlaka doktorlarina
danismalidirlar.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/ fertilite {izerine etkileri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde higbir etkisi gézlemlenmemistir.

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);

Cok seyrek (<1/10.000);

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Literatiirde biotin takviyesi ile seyreden advers reaksiyonlar oldukc¢a seyrektir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Baglica hipersensitivite belirtileri olarak deri ile ilgili (iirtiker, anjiyoddem, dokiintii,
prurit) rahatsizliklar bildirilmistir.

Gastrointestinal hastalhiklar:
Seyrek: Literatiirde biotin takviyesi ile seyreden advers reaksiyonlar olduk¢a nadirdir ancak
iirtiker ve gastrointestinal diizensizlikler kaydedilmistir.

Oral BIOTHEVIT tedavisi alan bir hasta eger advers/yan etki durumu ile karsilagirsa derhal
doktoruna basvurmalidir ve kullanimi kesmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi SEQE}E?QIQ, glij\llgr%i Adver simggﬂgclsrg;ég%%mmn raporlanmast biiyiilk 6nem

Belge Doagiameectid1ZWiRaporiasaal yapadanaxz IAGSNR yarar/Beide Tdongdssititps sivekilrkipégrak/sagheninkesine

s
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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 asim ve tedavisi
Spesifik bir biotin doz asimi bildirilmemistir. Yiiksek dozlarda uygulandiginda bile toksik etki
gozlenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Vitaminler / Diger yalin vitamin preparatlari
ATC kodu: A11HAO5

Biotin, B kompleks vitaminlerinden, suda ¢oziinen bir vitamindir. Biotin viicut
karboksilasyon reaksiyonlarinda koenzim olarak rol oynayan esansiyel bir vitamindir. Kas,
sag, tirnak ve cildin saglikli olmasini saglayan 6nemli bir faktordiir.

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

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Biotin sodyum tastyicilarin transportu ile ince bagirsaktan yiiksek oranda absorbe olur.

Dagilim:
Biotinin %80°’1 serbest kalir ve kalan %20’si plazma proteinlerine baglanir. Biotinin hiicreye

girisi diflizyon ve sodyuma bagl transport araciligiyla gerceklesir. Biotin portal dolasim
yoluyla karacigere, sistemik dolagim yoluyla da diger dokulara taginir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Biotinin %43°ti degismeden idrarla atilir. Kalani degradasyon iiriinii olarak bisnorbiotin

(%30), biotin siilfoksit (%11) ve kiiclik miktarlarda biotin siilfon, bisnoriotin, metilketon ve
tetranorbiotin siilfoksit olarak atilir.

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlar iizerinde yapilanegatigamalan; gebelikixarvieyadembriyonal/ fetal gelisim/ve-veya/
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXRG83ak1URG83ZmxXZ1AXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz anhidrat (s1g1r siitii kaynakli)
Mikrokristalin seliiloz (Avicel PH 102)
Krospovidon CL

Povidon K-30

Magnezyum stearat

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
Karton kutuda, 30, 60 ve 90 tabletlik PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ARGIS ILAC SAN. VE TIC. A S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad.

Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle / ANKARA / TURKIYE
Tel: 0312 255 54 74

Fax: 03122555472

8. RUHSAT NUMARASI
2025/512

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 14.11.2025
Ruhsat yenileme tarihi:

Bu belge, guvenli glektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DoI;ﬂlanKHB?fiNS&ENi(IBENM@éfD&MHb3NR Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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