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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BETA-KAROTEN + WITAMINA E 7 mg + 25 mg kapsutki migkkie
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka migkka zawiera:
Betacarotenum (beta-karoten) 7mg
int-rac-a-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octan)” 25 mg

Substancje pomocnicze:
Olej sojowy oczyszezony, z6tcieh pomaraniczowa E1 10, czerwien koszenilowa E124

Pely wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuotki migkkie

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru witaminy A oraz witaminy E spowodowanego dtugotrwalym nieprawidtowym
odzywianiem oraz zaburzeniami przemiany materii.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Profilaktycznie: . , e
Dorosli zazwyczaj 1 do 3 kapsulek na dobe podczas positku lub wg wskazan lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza,

- niewydolnosé nerek lub watroby,

- nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego przez osoby palace,

- nie nalezy przyjmowaé dodatkowo preparatéw zawierajacych witamine A,

produkt leczniczy zawiera olej sojowy; nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na

orzeszki ziemne lub soje.
4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Dzieci w wieku ponizej 12 lat moga zazywaé produkt leczniczy tylko po konsultacji z lekarzem.
Z uwagi na zawarto$¢ barwnikéw azowych (zélcieri pomaraficzowa E110, czerwien koszenilowa

E124) produkt leczniczy moze powodowal reakcje alergiczne.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produkt leczniczy moze dziataé antagonistycznie do witaminy K, zwlaszeza u osob leczonych

doustnie lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami.
Jednoczesne stosowanie preparatéw zelaza ostabia dziatanie produktu, nalezy zachowaé

kilkugodzinny odstep migdzy podawaniem tych lekow.
- Witamina E moze zmniejszaé zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy.
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4.6. Cigza i laktacja

Nie opisano-ujemnego wplywu na pléd podezas stosowania zalecanych dawek witaminy E oraz beta-
karotenu. Zalecane dzienne spozycie w okresie ciaZy i karmienia piersia dla witaminy E wynosi

12 j.m., natomiast dla beta-karotenu do 30 mg.
Podawanie duzych dawek witaminy E oraz beta-karotenu podczas ciaZy lub karmienia piersia nie jest

wskazane z powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania w tym okresie.

4.7. Wplyw leku na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzeit
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzei mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga wystapié po zazyciu produktu w duzych dawkach.
Brak danych dotyczacych czestoéei wystepowania dziatan niepozadanych po podawaniu beta-karotenu

 Z witaming E.

Zaburzenia uk}adu NErWOWego
bole glowy o

Zaburzenia okulistyczne

nieostre widzenie

Zaburzenia zoladka i jelit
biegunka i bdle brzucha

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
wysypka !

Zaburzenia endokrynologiczne

zaburzenia czynnos$ci gruczolow plciowych, zmniejszenic stezenia hormondw tarczycy w osoczu

Zabwizenia ogolne i stany w miejscu podania

uczucie zmeczenia i ostabienie

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sa takie, jak w przypadku dzialafi niepozadanych, czyli biegunka i bdle
brzucha, uczucie zmeczenia i oslabienie, nicostre widzenie, bole glowy, wysypka, zaburzenia
czynnosci gruczoléw plciowych, zmniejszenie steZenia hormonéw tarczycy w osoczu.

W wypadku wystapienia objawéw przedawkowania konieczne jest przerwanie stosowania produkiu

leczniczego.

. 5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, preparaty pofaczen pozostalych witamin.
Kod ATC: kod ATC nie nadany przez WHO

- Beta-karoten jako antyoksydant chroni komorki organizmu przed szkodliwym dzialaniem wolnych

rodnikéw, niszezacych struktury blony komérkowej oraz majacych niekorzystny wplyw na podziat
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komoérek. Gromadzac si¢ w skorze pochlania promieniowanie sloneczne w szerokim spektrum od

nadfioletu do $wiatta widzialnego.
Beta-karoten jest prowitaming witaminy A, warunkujacej prawidfowy proces widzenia oraz rozwéj

nabfonka i strukture blon komdrkowych.

Witamina E jest jednym z niezbednych skladnikéw odzywezych, chociaz jej rola nie jest doktadnie
znana. Jako przeciwutleniacz, chroni wielonienasycone kwasy tluszczowe w blonach i innych
strukturach komérki przed atakiem wolnych rodnikéw oraz zapobiega hemolizie czerwonych krwinek.
Ochrona przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje sie istotna w rozwoju i funkcjonowaniu

ukiadu nerwowego oraz miesniowego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianie beta-karotenu z przewodu pokarmowego uzaleznione jest od obecnosei zokei 1 wzrasta
wraz. 7. podazg tluszezy w pozywieniu. W ok, 20-60% jest on metabolizowany do retinolu w $cianie
jelita, a niewielka iloé¢ beta-karotenu metabolizowana jest takze do witaminy A w watrobie. Wraz ze
zwigkszona podaza beta-karotenu maleje jego metabolizm do witaminy A, przez co wyeliminowane
zostaje niebezpieczenstwo przedawkowania retinolu. Niezmieniony beta-karoten magazynowany jest
gléwnie w komérkach tluszczowych, nadnerczach oraz jajnikach.

Witamina E z przewodu pokarmowego wchlania si¢ w ok. 50 — 80%, co wymaga obecnosci soli
kwaséw zétciowych, thiszczu pokarmowego i normalnej czynnosci trzustki. Wigksza cze$é witaminy
E przenika do ukiadu limfatycznego, skad transportowana jest wraz z krwia do wszystkich tkanek :
organizmu, a zwlaszcza do tkanki tluszezowej. Wydalanie odbywa si¢ w 70% z z6lcia, natomiast
reszta metabolizowana jest w watrobie i wydalana z moczem w postaci glukuronidéw i innych

metabolitow. :
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badaf nieklinicznych produktu leczniczego Beta-karoten + Witamina E, kapsulki
migkkie.

Beta-karoten nie wywiera dziatania mutagennego. Badania prowadzone na szczurach nie wykazaly
negatywnego wplywu na plodnos¢ nawet w dawkach 100-krotnie wigkszych niz zalecane u ludzi.
Beta-karoten przenika przez tozysko, badania prowadzone na szezurach wykazaly, ze podany w ilosci
300-400 razy wigkszej niz zalecana u ludz powoduje wzrost szybkosei wehtaniania. Jednak dawka

- 75-krotnic wyzsza i mniejsze nie powoduja tego objawu.

Witamina E jest zwiazkiem malo toksycznym i nie wykazuje dziatania teratogennego, rakotwérezego
ani mutagennego.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. 'Wrykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony
Zelatyna

- Glicerol

Dwutlenek tytanu E171
Zolcien pomaraficzowa E110
Czerwien koszenilowa E124

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres wainosci
2 lata
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, W celu ochrony przed $wiatlem przechowywaé

w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace po 30 kapsulek, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegoblne Srodki ostrezno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4627

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

06.12.1999 1. / 10.02.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
- CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 04
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