CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BETA KAROTEN - AMARA
10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg betakarotenu krystalicznego (Betacarotenum).

Substancja pomocnicza: laktoza 95 mg do 125 mg w jednej tabletce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka powiktan zwigzanych z niedoborem witaminy A.

Profilaktycznie w okresie wiosenno-letnim u 0s6b z nadwrazliwos$cia na dzialanie promieni
stonecznych.

Uzupehiajaco dla kobiet zazywajacych doustne $rodki antykoncepcyjne oraz stosujacych diete
odchudzajaca.

Wspomagajaco w przypadku chordb skory zwigzanych z nadwrazliwoscig na §wiatto stoneczne
(protoporfiria erytropoetyczna), w stanach zapalnych skory i blon sluzowych, zaburzeniach
barwnikowych (np. bielactwo), w nadwrazliwosci na promienie stoneczne, pokrzywce postoneczne;j,
za¢mie, leukoplakii i miazdzycy.

2. Dawkowanie i sposéb podawania
Profilaktycznie:

Dzieci 7 — 12 roku zycia: 1 tabletka co 2 dni
Mtodziez powyzej 12 roku zycia: 1 tabletka dziennie
Dorosli: 1 tabletka dziennie

Leczniczo: wg zalecen lekarza.
Lek nalezy popi¢ woda.

3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na betakaroten Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby, hiperwitaminoza A, zaburzenia wchianiania z przewodu
pokarmowego, biegunka.

4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Betakaroten zwigksza toksyczny wptyw stosowanej pozajelitowo neomycyny (watroba, nerki). Dziata
synergicznie z witaminami E i A. Jego wchianianie jest hamowane przez cholestyramine.

Betakaroten moze dziata¢ antagonistycznie w stosunku do witaminy K, zwlaszcza u oséb leczonych
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Jednoczesne stosowanie preparatow



zawierajacych zelazo oslabia dziatanie betakarotenu. Nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstep miedzy
podawaniem tych lekow.

6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie wiadomo, czy lek moze powodowac zagrozenie dla ptodu, poniewaz nie przeprowadzono
odpowiednio liczebnych i dobrze kontrolowanych obserwacji u ludzi. Dlatego decyzje o stosowaniu
preparatu u kobiet w cigzy i karmigcych piersig nalezy kazdorazowo podejmowac indywidualnie w
stosunku do pacjentki.

7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
BETA KAROTEN — AMARA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

8. Dzialania niepozadane

Z6lte zabarwienie skory okolicy barkowej, ramion, brzucha — karotenodermia, fagodna biegunka. Do bardzo
rzadkich objawow naleza: wybroczyny, bdle stawow, zawroty glowy, reakcje alergiczne. Objawy te ustepuja po
przerwaniu stosowania leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49-21-301, Fax: + 48 22 49-21-309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

9. Przedawkowanie

Przy dtugotrwatym przyjmowaniu leku w dawkach przekraczajacych zalecane, moga pojawic si¢
objawy opisane dziataniami niepozadanymi.

Hiperkarotenemia wystepuje po zastosowaniu dawek rzedu 60 — 180 mg dziennie po 2 — 6 tygodniach
terapii i ustgpuje po jej zakonczeniu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy, zwiazki witaminy A, betakaroten.
Kod ATC: A11CA02

Betakaroten jest najbardziej aktywnym prekursorem witaminy A. Reprezentuje karotenoidy, naturalne
barwniki wystepujace w warzywach i owocach. Okoto 75% betakarotenu ulega przeksztatceniu do
retinolu — aktywnej postaci witaminy A, proces ten zachodzi w cytoplazmie komorek $luzowki jelita
cienkiego. Niewielkie ilosci sa przeksztatcane do witaminy A w komorkach watroby. Stad
zasadniczym wskazaniem do jego zastosowania jest profilaktyka niedoboru witaminy A.

Betakaroten ma rowniez dziatanie antyoksydacyjne. W badaniach in vitro wykazano, ze odgrywa role
jako wygaszacz stanu singletowego tlenu, zapobiega powstawaniu wolnych rodnikéw, bezposrednio
reaguje z wolnymi rodnikami lub dziata jako akceptor. Dzigki takim wtasciwosciom u chorych z
protoporfirig erytropoetyczng zmniejsza nasilenie reakcji nadwrazliwosci na §wiatlo (obrzgk, rumien,
$wiad, zmiany skorne). Rowniez inne potencjalne korzystne dziatania betakarotenu ttumaczone sg
jego dzialaniem antyoksydacyjnym.

2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie betakarotenu odbywa si¢ w géornym odcinku jelita cienkiego i polega na wbudowaniu go
w wielowarstwowe micele lipidowe. Proces ten zalezy od obecnosci z6lci. Biodostgpnos¢
betakarotenu wzrasta w obecnosci thuszczu 1 waha si¢ w granicach od 10 do 90%. Badania z



wykorzystaniem znakowanego betakarotenu wskazuja, ze §rednio 25% ulega wchlonieciu w postaci
niezmienionej, a 75% ulega przeksztalceniu do retinolu.

Poczatek dziatania fotoprotekcyjnego betakarotenu ujawnia si¢ po 2 — 4 tygodni od rozpoczgcia
terapii. Zmniejszenie tolerancji na §wiatto wystepuje zwykle w ciagu 1 — 2 tygodni od przerwania
terapii.

Wigkszo$¢ betakarotenu gromadzi si¢ w tkance thuszczowej, w skorze i nadnerczach, zwlaszcza przy
dlugotrwatym, regularnym przyjmowaniu go w duzych ilosciach. Duze jego st¢zenia wystepuja takze
w ciatku zottym i siarze. Wydzielany jest z mlekiem kobiet karmigcych piersia. Podanie dawki
jednorazowej 20 mg powoduje istotne zwigkszenie jego stezenia we krwi niemowlat, ze szczytem w
24 godzinie po podaniu leku matce.

Retinol sprzegany jest z kwasem guluronowym i wydalany z moczem i z kalem.

Podawanie duzych dawek betakarotenu nie prowadzi do wysokich stezen witaminy A w surowicy.

3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie sktadnikéw produktu leczniczego
nie zawieraja informacji, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

1. Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze wchodzace w sktad BetaTab 20% S:
D, L — alfa tokoferol

Skrobia modyfikowana

Syrop glukozowy

Sodu askorbinian

Skrobia kukurydziana

Substancje pomocnicze wchodzace w sktad produktu leczniczego:
Magnezu stearynian

Ludipress:

- laktoza jednowodna

- poliwinylopirolidon (Kollidon 30, Kollidon CL)

2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

3. Okres waznoSci

2 lata

4, Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z polietylenu zamykany polietylenowym wieczkiem, w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta
zawierajacy 50 szt. lub 100 szt..

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

Fax: 12 657 40 40 wew. 34

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: R/3578

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.01.19951./15.05.2000 1./16.12.2008r./10.03.20151.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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