Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BETA KAROTEN - AMARA
Betacarotenum
10 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek BETA KAROTEN - AMARA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku BETA KAROTEN — AMARA
Jak przyjmowaé lek BETA KAROTEN — AMARA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek BETA KAROTEN — AMARA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek BETA KAROTEN - AMARA i w jakim celu si¢ go stosuje

BETA KAROTEN — AMARA jest to lek doustny, witaminowy. Betakaroten jest najbardziej
aktywnym prekursorem witaminy A. Reprezentuje karotenoidy, naturalne barwniki wystgpujace w
warzywach i owocach. Okoto 75% betakarotenu ulega przeksztatceniu do retinolu — aktywne;j postaci
witaminy A, niewielkie ilo$ci sg przeksztatcane bezposrednio do witaminy A. Betakaroten ma roéwniez
dziatanie antyoksydacyjne. Zapobiega powstawaniu wolnych rodnikow, bezposrednio reaguje z
wolnymi rodnikami lub dziata jako ich akceptor.

Lek stosuje si¢ w profilaktyce powiklan zwigzanych z niedoborem witaminy A.

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

Uzupetniajaco dla kobiet zazywajacych doustne srodki antykoncepcyjne oraz stosujacych diete
odchudzajaca.

Wspomagajaco w przypadku chorob skory zwigzanych z nadwrazliwosciag na swiatto stoneczne
(protoporfiria erytropoetyczna), w stanach zapalnych skory i blon $luzowych, zaburzeniach
barwnikowych (np. bielactwo), w nadwrazliwosci na promienie stoneczne, pokrzywce postonecznej,
za¢mie, leukoplakii i miazdzycy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku BETA KAROTEN - AMARA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku BETA KAROTEN — AMARA:
- jesli pacjent ma uczulenie na betakaroten lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje:
- cigzka niewydolno$¢ watroby i nerek,
- hiperwitaminoza A,
- zaburzenia wchtaniania z przewodu pokarmowego,



- biegunka.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania BETA KAROTEN —~AMARA nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

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

Betakaroten moze dziata¢ antagonistycznie w stosunku do witaminy K zwtaszcza u oséb leczonych
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Jednoczesne stosowanie preparatow
zawierajacych zelazo oslabia dziatanie betakarotenu. Nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstgp miedzy
podawaniem tych lekow.

Dzieci i mlodziez
Nie podawa¢ dzieciom do 7 roku zycia.

Lek BETA KAROTEN — AMARA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie leku BETA KAROTEN - AMARA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Obecnos¢ thuszczu w pozywieniu utatwia przyswajanie betakarotenu.
Tabletki nalezy popija¢ duzg iloscig wody.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek nie uposledza zdolnosci do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Lek BETA KAROTEN - AMARA zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek BETA KAROTEN — AMARA

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.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku BETA KAROTEN — AMARA

Przy dtugotrwatym przyjmowaniu leku w dawkach przekraczajacych zalecane mogg pojawic sig¢
objawy opisane dziataniami niepozadanymi.

Hiperkarotenemia wystepuje po zastosowaniu dawek rzedu 60 — 180 mg dziennie po 2 — 6 tygodniach
terapii 1 ustgpuje po jej zakonczeniu.

Pominigcie przyjecia leku BETA KAROTEN - AMARA



Nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku nie zwickszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku BETA KAROTEN - AMARA
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, BETA KAROTEN - AMARA moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek BETA KAROTEN - AMARA

Lek BETA KAROTEN — AMARA nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie nalezy stosowa¢ leku BETA KAROTEN - AMARA po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BETA KAROTEN - AMARA

Substancja czynna leku jest betakaroten krystaliczny w ilosci 10 mg.
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)

Jak wyglada lek BETA KAROTEN — AMARA i co zawiera opakowanie



Pojemnik z polietylenu zamykany polietylenowym wieczkiem, w tekturowym pudetku z ulotka dla
pacjenta zawierajacy 50 szt. lub 100 szt..
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
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

e-mail: amara@amara.pl

»CHANCE” Zaktad Farmaceutyczny

Jerzy Jaworski, Maria Jaworska Spotka Jawna
Pienkéw 11, 05-152 Czosnow

Tel.: 22 751 13 35

Fax.: 22 78510 41

e-mail: amara.spj@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



