
























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Beicap 10 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg biotino (biotinum).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas 
Kiekvienoje tabletėje yra 288,50 mg izomalto.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Baltos ar balkšvos, apvalios, abipus plokščios tabletės, su įpaudu „10“ vienoje pusėje, tablečių skersmuo apytiksliai 8,5 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Biotino trūkumo, pasireiškiančio tokiais simptomais kaip plaukų slinkimas, nagų ir plaukų augimo sutrikimas bei per didelis trapumas, odos aplink akis, nosį, burną, tarpvietę uždegimas, gydymas po to, kai gydytojas atmeta kitas priežastis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama dozė yra 5–10 mg biotino per parą.
Rekomenduojama Beicap dozė yra 1 tabletė per parą.
Kai farmakologinis gydymas skiriamas gydytojo, priklausomai nuo poreikio ir klinikinės būklės, jis gali rekomenduoti kitokį vartojimo planą.

Vaikų populiacija
Vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams nerekomenduojama, nes nėra pakankamai duomenų.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Dozavimas kaip suaugusiesiems.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Specialių dozavimo rekomendacijų pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, nėra.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Specialių dozavimo rekomendacijų pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, nėra.

Gydymo trukmė priklauso nuo ligos kilmės ir eigos. Simptomai išnyksta po apytiksliai 4 vaistinio preparato vartojimo savaičių. 

Vartojimo metodas 
Tabletes reikia vartoti per burną su trupučiu vandens, jei reikia.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Poveikis klinikiniams laboratoriniams tyrimams
Dėl biotino ir streptavidino sąveikos biotinas gali paveikti laboratorinius tyrimus ir, priklausomai nuo mėginio, dėl to gali būti gauti klaidingai mažesni ar klaidingai didesni rezultatai. Poveikio rizika yra didesnė vaikams ir pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas, ir ji didėja skiriant didesnes biotino dozes. Aiškinant laboratorinio tyrimo rezultatus reikia atsižvelgti į galimą biotino poveikį, ypač kai pastebimas nesutapimas su klinikiniu pasireiškimu (pvz., skydliaukės tyrimo rezultatai biotiną vartojančiam pacientui imituoja rezultatus, rodančius Greivso (Graves) ligą, nors nėra Greivso ligos simptomų, arba gaunami klaidingai neigiami troponino tyrimo rezultatai biotiną vartojantiems pacientams, kuriems yra miokardo infarktas). Tais atvejais, kai įtariamas poveikis, reikia atlikti kitus tyrimus, su kuriais nėra biotino sąveikos, jei tokie prieinami. Jei laboratotiniai tyrimai užsakomi biotiną vartojančiam pacientui, reikia pasitarti su laboratorijos personalu. 

Beicap sudėtyje yra izomalto
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Prieštraukuliniai vaistiniai preparatai (fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbitalis, primidonas) sukėlė biotino koncentracijos sumažėjimą kraujyje.

Alkoholis mažina biotino koncentraciją kraujyje.

Steroidiniai hormonai gali pagreitinti biotino katabolizmą audiniuose.

Avidinas, kiaušinio baltyme esantis bazinis glikoproteinas, gali jungtis su biotinu, jį inaktyvinti ir užkirsti kelią jo absorbcijai. Jei yra biotino trūkumas ar vartojami biotino vaistiniai preparatai, negalima vartoti žalio kiaušinio baltymo.

Beicap vartojimas gali paveikti laboratorinių kraujo tyrimų rezultatus. Tai aktualu tyrimams, kuriuose naudojami imunocheminiai metodai, paremti streptavidino / avidino-biotino sistema.

Valpro rūgštis mažina biotiną metabolizuojančių fermentų (biotindazių) aktyvumą.

Antibiotikai, veikdami žarnyno mikroflorą, gali sumažinti biotino koncentraciją ar stiprumą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Beicap sudėtyje esantis biotino kiekis žymiai viršija nėščioms moterims rekomenduojamą paros dozę. Didelių biotino dozių vartojimo nėščioms moterims tyrimų atlikta nebuvo. Vaistinio preparato nėščioms moterims vartoti negalima.

Žindymas
Beicap sudėtyje esantis biotino kiekis žymiai viršija žindančioms moterims rekomenduojamą paros dozę. Biotinas patenka į žmogaus pieną, tačiau jo poveikis žindomiems kūdikiams nenustatytas. Vaistinio preparato žindančioms moterims vartoti negalima.

Vaisingumas
Tyrimų su gyvūnais nepakanka, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Beicap gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikinių duomenų yra mažai, tačiau literatūroje teigiama, kad po tyrimų, kai biotinas buvo vartojamas po 9 mg per parą 4 metus, 10 mg per parą 15 metų ir 2,5 mg per parą 6–15 mėnesių, nepageidaujamo poveikio nepastebėta.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):

Virškinimo trakto sutrikimai: virškinimo trakto sutrikimai; 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: dilgėlinė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie biotino perdozavimą žmonėms negauta. Tokių didelių biotino dozių kaip 200 mg per parą vartojimas nepageidaujamo poveikio nesukėlė.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti vitaminai, paprasti vaistiniai preparatai, ATC kodas – A11HA05.

Veikimo mechanizmas

Biotinas (vitaminas B7, vitaminas H) yra vandenyje tirpus B grupės vitaminas. Jį sudaro du žiedai: imidazolo ir tiofeno. Prie tiofeno prisijungusi valeriono rūgštis.

Biotinas yra būtinas tinkamam fermentų karboksilazių veikimui ir anglies dioksido molekulių fiksavimui. Jis taip pat būtinas daugeliui metabolinių procesų, tokių kaip gliukoneogenezė, lipogenezė, riebalų rūgčių biosintezė, propionato metabolizmas ir šakotųjų šoninių grupių aminorūgščių (angl., branched-chain amino acids, BCAAs) katabolizmas.

Žmogaus audiniuose biotinas yra keturių medžiagų karboksilinimo kofaktorius: piruvato, acetil-KoA, propionil-KoA ir beta-metilkrotonil-KoA. Atitinkamai, biotinui tenka svarbus vaidmuo angliavandenių ir riebalų metabolizmo procesuose. Anglies dioksido fiksavimas yra dviejų pakopų reakcija, pirmoje pakopoje anglies dioksidas jungiasi prie biotino holofermento molekulės. Antroje pakopoje prie biotino prisijungęs anglies dioksidas pernešamas į atitinkamą akceptorių.

Farmakodinaminis poveikis

Biotinas yra būtinas normaliam ląstelių augimui, riebalų rūgščių susidarymui ir aminorūgščių metabolizmui. Jis svarbus Krebso cikle, procese, kai atpalaiduojama maiste esanti energija. Biotinas ne tik dalyvauja daugelyje cheminių metabolinių reakcijų, bet taip pat yra susijęs su anglies dioksido pernešimu. Biotinas taip pat padeda palaikyti stabilų gliukozės kiekį kraujyje.

Biotino trūkumas yra retas sutrikimas, sukeliamas pernelyg mažos biotino koncentracijos. Pradiniai biotino trūkumo simptomai apima odos išsausėjimą, seborėjinį dermatitą, grybelines infekcijas, išbėrimus, įskaitant eriteminį veido išbėrimą dėmėmis, plaukų plonėjimą ir silpnėjimą, plaukų slinkimą ar visišką nuplikimą.

Negydant sunkaus biotino trūkumo, gali pasireikšti neurologiniai simptomai, įskaitant generalizuotą raumenų skausmą, padidėjusį jautrumą ir parestezijas.

Biotiną žmogaus storojoje žarnoje sintetina bakterijos, tačiau šioje virškinimo trakto dalyje jo absorbuojama mažai.

Dažniausios biotino trūkumo pasireiškimo priežastys apima nepakankamą biotino kiekį parenterinio maitinimo atveju, virškinimo trakto ligas, įskaitant malabsorbcijos sindromus, per didelį žalių kiaušinių vartojimą (termiškai neapdorotų kiaušinių baltymo sudėtyje yra avidino, kuris jungiasi su biotinu ir nebelieka biotino teigiamų savybių) ir ilgalaikį vaistinių preparatų nuo epilepsijos vartojimą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Pavartojus per burną absorbuojamos net ir didelės biotino dozės. Be to, šalinimo per inkstus suleidus biotino į veną ir skyrus per burną tyrimas skirtumo neparodė, tai rodo, kad per burną vartojamo biotino biologinis prieinamumas yra 100 %.

Pasiskirstymas
Biotinas silpnai jungiasi prie plazmos baltymų, 81 % būna neprisijungusio, 12 % prisijungusio kovalentine jungtimi ir 7 % grįžtamai prisijungusio.

Kraujotakoje aptinkamas biotinas pereina glomerulų filtraciją. Tada panaudojant reabsorbcijos mechanizmą vitaminas atgaunamas proksimalinių kanalėlių epitelio ląstelėse. Biotino reabsorbcijos inkstuose tyrimai parodė, kad šis mechanizmas apima nuo natrio pernašos priklausomą reabsorbciją polarizuotų inkstų epitelio ląstelių išorinėje membranoje. Tas pats pernašos mechanizmas veikia ir keratocitams.

Keletas tyrimų parodė biotino pernašos mechanizmo buvimą žarnyne, kepenyse, galvos smegenyse, placentoje, širdyje ir žmogaus periferinio kraujo mononuklearinėse ląstelėse.

Biotransformacija
Farmakokinetikos tyrimų rezultatai parodė, kad tirtų biotino dozių intervale (5–20 mg) biotino kinetika yra linijinė. Biotinas greitai absorbuojamas, pusinės eliminacijos laikas kraujo serume yra apie 15 valandų. Po kartotinių kelias paras vartotų biotino dozių buvo stebimas biotino kaupimasis ir pusiausvyrinė koncentracija nusistovėjo trečiąją vaistinio preparato vartojimo parą.

Kepenims tenka svarbus vaidmuo biotino fiziologiniuose procesuose ir kepenys yra pagrindinis organas, atsakingas už biotino metabolizmą ir panaudojimą. Nors kepenyse, lyginant su kitais organais, biotino yra kur kas daugiau, jų sugebėjimas kaupti biotiną, lyginant su kitais vandenyje tirpiais vitaminais, yra ribotas.

Biotinas, bisnorbiotinas ir biotino sulfoksidas yra pagrindiniai kraujo plazmoje ir šlapime aptinkami metabolitai. Šlapime aptinkami ir du kiti mažiau svarbūs metabolitai – bisnorbiotino metilketonas ir biotinsulfonas.

Eliminacija
Biotino daugiausiai išskiriama su šlapimu.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Tirtų biotino dozių intervale (5–20 mg) biotino farmakokinetika yra linijinė.


5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kartotinių dozių toksiškumo ir genotoksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui įprastų tyrimų nerodo.
Kancerogeninis biotino poveikis mokslinėje literatūroje neaprašytas.
Ikiklinikiniuose tyrimuose naudota didelė biotino dozė buvo saugi, tačiau šiuo metu negalima užtikrintai atmesti kai kurių su reprodukcijos parametrais ir embriono bei vaisiaus vystymusi susijusių padarinių.
Ikiklinikinių duomenų apie biotino poveikį gyvūnų jaunikliams nepakanka.
Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir palikuonių vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Izomaltas (E953)
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys
[bookmark: _GoBack]
Vidinė pakuotė yra PVC/PVDC/aliuminio lizdinė plokštelė. Lizdinės plokštelės ir pakuotės lapelis supakuoti į kartono dėžutę. Pakuotėje yra 30, 60 arba 90 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.o.
ul. Nocznickiego 31
01-918 Warszawa
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5475/001 – N30
LT/1/24/5475/002 – N60
LT/1/24/5475/003 – N90


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. birželio 27 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024- m. birželio 27 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Natur Produkt Pharma Sp. z o.o.
ul. Podstoczysko 30
07-300 Ostrów Mazowiecka
Lenkija
Tel. +48 29 644 29 00


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

 






















III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Beicap 10 mg tabletės 
Biotinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg biotino. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

ir pagalbinių medžiagų. Sudėtyje yra izomalto – įspėjimus žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės

30 tablečių	Kodas
60 tablečių	Kodas
90 tablečių	Kodas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki [mm/MMMM]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.o.
ul. Nocznickiego 31
01-918 Warszawa
Lenkija
tel. + 48 22 5698210
{registruotojo logotipas } 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5475/001 – N30
LT/1/24/5475/002 – N60
LT/1/24/5475/003 – N90


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaistas vartojamas esant biotino trūkumui. Biotino trūkumo simptomai apima:
- plaukų slinkimą
- nagų ir plaukų augimo sutrikimą
- per didelis nagų ir plaukų trapumą. 

Rekomenduojama paros dozė − 1 tabletė.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Beicap 10 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

ALIUMINIO / PVC/ PVDC LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Beicap 10 mg tabletės 
Biotinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.o. 

{registruotojo logotipas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: [mm/MMMM]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Beicap 10 mg tabletės
biotinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Beicap ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Beicap
3.	Kaip vartoti Beicap 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Beicap 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Beicap ir kam jis vartojamas

Šis vaistas priklauso vitaminų grupei. Vaisto sudėtyje esantis biotinas yra vandenyje tirpus B grupės vitaminas.

Beicap skirtas gydyti biotino trūkumui, pasireiškiančiam tokiais simptomais kaip plaukų slinkimas, nagų ir plaukų augimo sutrikimai ir smarkus jų lūžinėjimas, odos aplink akis, nosį ir burną uždegimas, po to, kai gydytojas atmeta kitas priežastis.

Jeigu per 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Beicap

Beicap vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija biotinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Beicap.

Poveikis laboratoriniams tyrimams
Beicap tabletėje yra 10 mg biotino. Jeigu Jums ketinama atlikti laboratorinius tyrimus, pasakykite gydytojui ar laboratorijos personalui, kad vartojote Beicap, nes biotinas gali paveikti tokių tyrimų rezultatus. Priklausomai nuo tyrimo, rezultatai dėl biotino gali būti klaidingai padidėję ar klaidingai sumažėję. Prieš atliekant laboratorinius tyrimus gydytojas gali rekomenduoti nuotraukti Beicap vartojimą. Taip pat turite nepamiršti, kad ir kitų vartojamų preparatų, tokių kaip multivitaminai ar maisto papildai, skirti plaukų, odos ir nagų būklei gerinti, sudėtyje gali būti biotino ir tai gali paveikti laboratorinio tyrimo rezultatus. Jei vartojate tokius preparatus, pasakykite gydytojui ar laboratorijos personalui.

Vaikams ir paaugliams
Vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų.

Kiti vaistai ir Beicap
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vaistai nuo traukulių (fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbitalis, primidonas) mažina biotino koncentraciją kraujyje.

Steroidiniai hormonai gali pagreitinti biotino katabolizmą audiniuose.

Valpro rūgštis slopina biotino metabolizmą (mažindama biotiną metabolizuojančių fermentų aktyvumą).

Veikdami žarnyno mikroflorą antibiotikai gali sumažinti biotino koncentraciją ar stiprumą.

Beicap vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant vaistą kartu nevartokite žalio kiaušinio baltymo, nes jis gali slopinti biotino pasisavinimą.
Alkoholis mažina biotino koncentraciją kraujyje.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumas
Beicap esantis biotino kiekis žymiai viršija nėščioms moterims rekomenduojamą paros dozę, todėl šio vaisto nėščioms moterims vartoti negalima.

Žindymo laikotarpis
Beicap esantis biotino kiekis žymiai viršija žindančioms moterims rekomenduojamą paros dozę, todėl šio vaisto žindančioms moterims vartoti negalima.

Vaisingumas
Tyrimų su gyvūnais nepakanka, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Beicap gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Beicap sudėtyje yra izomalto
Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra 288,50 mg izomalto. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 


3.	Kaip vartoti Beicap

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Saugusiesiems
Rekomenduojama biotino dozė yra 5–10 mg per parą.
Rekomenduojama Beicap dozė yra 1 tabletė per parą.
Gydymo trukmė priklauso nuo ligos kilmės ir eigos. Simptomai pranyksta po apytiksliai 4 savaičių vartojimo.

Jei po 4 savaičių pagerėjimo nėra, pacientas turi kreiptis į gydytoją, kad būtų atmestos kitos priežastys. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų.

Senyvi pacientai
Dozė tokia pat kaip suaugusiesiems.

Asmenys, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Specialių rekomendacijų nėra. 

Ką daryti pavartojus per didelę Beicap dozę
Pranešimų apie biotino perdozavimą žmonėms negauta.

Pamiršus pavartoti Beicap
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Beicap
Siekiant papildyti biotino trūkumą Beicap reikia vartoti kaip nurodyta.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali pasreikšti atskiri virškinimo trakto sutrikimo ir dilgėlinės atvejai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Beicap

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės  po „Tinka iki“ ar lizdinės plokštelės po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Beicap sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra biotinas. Vienoje tabletėje yra 10 mg biotino. 
· Pagalbinės medžiagos yra izomaltas (E 953) ir magnio stearatas.

Beicap išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos ar balkšvos, apvalios, abipus plokščios tabletės, su įpaudu „10“ vienoje pusėje, tablečių skersmuo apytiksliai 8,5 mm.

Vidinė pakuotė yra PVC/PVDC/aliuminio lizdinė plokštelė. Lizdinės plokštelės ir pakuotės lapelis supakuoti į kartono dėžutę. Pakuotėje yra 30, 60 arba 90 tablečių.

Registruotojas
Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.o.
ul. Nocznickiego 31
01-918 Warszawa
Lenkija
+48 22 569 82 10

Gamintojas
Natur Produkt Pharma Sp. z o.o.
ul. Podstoczysko 30
07-300 Ostrów Mazowiecka
Lenkija
Tel. +48 29 644 29 00

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Natur Produkt Vilnius“
Konstitucijos pr. 12, LT-09308 Vilnius
Tel. + 370 5 248 14 28
Faksas + 370 5 248 14 28

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Lenkija	Belbital
Bulgarija	Belbital Белбитал
Lietuva	Beicap 10 mg tabletės
Rumunija	Belbital 10 mg comprimate
Slovakija	Belbital

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-06-27.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://www.vvkt.lt.



