KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

CAROVIT 20 mg Yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her bir yumusak kapsiilde:

Etkin madde:

Beta-karoten (%20) 100,0000 mg
% 5 eksez 5,0000 mg
Yardimci madde(ler):

Soya yagi 155,0000 mg
Metilparaben sodyum 0,4473 mg
Propilparaben sodyum 0,1116 mg
Sorbitol 13,4274 mg
Ponceau 4R 0,0420 mg

Yardimer maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Yumugak jelatin kapsiil

Icinde hafif kahverengimsi — kirmizi renkte yagl, viskoz homojen karigim igeren kiremit
kirmizist renkte oval yumusak kapsiiller.

4. KLiNiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
A vitamini takviyesi olarak kullamlr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhifit ve siiresi:

Normalde yemeklerden sonra bir miktar su ile bir kapsiil (20 mg. beta-karoten) alinmasi
ginlilk ihtiyacin tamamlanmasi icin yeterlidir.

Hastaliklarin tedavisinde kullanimi doktor tarafindan ayarlanmahdir.

Uygulama sekli:

Agizdan alinir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek yetmezlii:

Ileri derece bbrek yetmezligi olanlarda kullamlmamahdr.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon yetmezligi olanlarda dikkatli kullamimalidir.

Pediatrik popiilasyon:

Pediatrik popiilasyon igin doz doktor tarafindan belirlenir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yukarnidaki dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
A vitamini ve betakarotene asin hassasiyeti olanlarda, hipervitamindz olgularinda
kontrendikedir. ileri derecede bébrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullamm uyarilar: ve énlemleri

Yitksek dozda uzun siire alindiginda 6zellikle avug i¢i ve ayak tabamnda sari renkli lekeler
meydana gelebilir. Bu durum reversibldir ve gerekli miktarda karoten retinole gevrildiginden
zararsizdir. Yani ahipervitaminéz gelismez. Hiperkarotenemi kalitsal olarak karoteni retinole
geviremeyenlerde, diabetes mellitus, hipotiroit ve anoreksi nervosa'da daha sik griiliir. Bu
hastalar yiksek doz karoten tiiketiminden kaginmalidir. Karaciger fonksiyon yetmezligi
olanlarda dikkatli kullamlmalidir.

CAROVIT, soya yapt icermektedir. Bu nedenle fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalarda
kullaniimamalidir.

CAROVIT, metilparaben sodyum ve propilparaben sodyum igermektedir. Bu nedenle alerjik
reaksiyonlara (muhtemele gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Bu tibbi tiriin her dozunda 0.032 mmol (0.74 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalan etkilemez.

CAROVIT, sorbitol icermektedir. Nadir kahtumsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

CAROVIT, ponceau 4R igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
A vitamini ihtiva eden multivitamin ya da vitamin A ilaglari ile birlikte kullamimamalidir,
Akne tedavisinde retinoidlerle birlikte kullanilmamalidir.

Asitretin 1le beraber kullanmlmamalidir. Clinki asitretin, ciddi van etkilerin riskini artirabilir,

Orlistat, beta-karoten gibi yagda ¢dziinen vitaminlerin gastrointestinal sistemden
absorpsiyonunu azaltabilir. Orlistat ve beta-caroten uygulamalari arasinda en az 2 saat
bulunmaldir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tizerinde etkileri bulunmamaktadir. Dogum
kontrol ilaglari ile de etkilesimi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Betakaroten’in gebe kadinlarda kullamimina itigkin yeterli veri bulunmamaktadir. Hayvanlar
iizerinde yaptlan ¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum/ve-
veya/dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Betakaroten gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamahdir.

Gebelik esnasinda beta-karoten doktora damsildiktan sonra alinmalidir.

Laktasyon donemi
Anne siitline ge¢ip gegmedigi bilinmediginden emziren annelerde dikkatli kullaniimalidur,

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/ fertilite lizerine etkileri bulunmamaktadr.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim Gizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi Gzerine etkileri bulunmamaktadir.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin sikltk gruplandirmast soyledir:

Cok yaygmn ( = 1/10); yaygin ( 2 1/100 ila < 1/10); yaygn olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek ( = 1/10.000 ila < 1/1000); ¢cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti doku bozukluklan
Yaygin: Karotenodermi (tedaviden 2-6 hafta sonra ellerde, avug icinde ya da ayak tabaninda
ve daha az miktarda yiizde sar1 renk olusmasi)

Kas- Iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar
Seyrek: Artralji

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Diyare

Sinir sistemi bozukluklan
Seyrek: Bag ddnmesi

Vaskiiler bozukluklar
Seyrek: Ekimoz

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Her hangi bir doz agim1 vakas: bildirilmemistir. Ancak uzun stire yiiksek dozda (300 mg/giin)
alinmas! hiperkarotenemi’ye neden olabilir. Bu durumda ilag kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1, Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grubu : Vitaminler
ATC kodu : ALI1CAQ2

Bir provitamin A olan beta-karoten, karetinoidler i¢inde en yiiksek A vitamini aktivitesine
sahip olanidir. Gérme, bilyiime ve epitel doku tizerindeki etkinligi nedeniyle fizyolojik dnemi
cok fazla olan A vitamini yiiksek dozlarda ¢ok toksiktir. Bu nedenle zararsiz bir madde olan
ve viicutta hizla retinole déniiserek A vitamini aktivitesi gésteren Beta-karoten’e ilgi hizla
artmaktadir. Beta-karoten A vitamininden bafimsiz olarak antioksidan etkinlige de sahiptir;
hiicre diizeyinde toksik oksijen radikalletini inaktif oksijene indirger. Aynica enfeksiyonlara
karst korunmada immiin sistemi stimille ederek dayanikliigi arttirir. Kardiyovaskiiler
hastaliklarin insidensini azalttifl, yaslanma ve oksidasyonla ilgili hastaliklara kars1 da olumlu
sonug verdigi gosterilmistir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler
Emilim:
Karotenler basit difiizyonla absorplanirlar.

Dagihim:

Karotenin bir kismu dogrudan dolagima katilmaktadir. Degismemis beta-karoten, degisik
dokularda, 6zellikle yag dokularinda, adrenal bezlerde ve overlerde bulunur. Karacigerde de
az miktarda bulunur.

Bivotransformasyon:

Ince barsaktan gegerken vaklasik % 20 — 60”1 retinalaldehite ve sonra retinole hidroliz olurfar
(dioksigenaz sistemi aracih@i ile). Beta-karotenin az bir miktar1 karacigerde vitamin A’ya
gevrilir. Beta-karotenin A vitaminine doniigiimii agin A vitamini absorplamayacak sekilde
ayarlanmigtir; yani viicut gerekli miktar karoteni retinole gevirmektedir.

Atilim:
Ozellikle fegesle atilir.

Hastalardaki karekteristik dzellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri :
Beta-karoten halen klinikte kullanilan ve bilinen bir ajandir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Soya yaf

Jelatin

Gliserol

Metilparaben sodyum

propilparaben sodyum

Sorbitol

Kirmizi demir oksit

Ponceau 4R

Brillant blue FCF, F.D. & C blue no:1
Saf su

6.2. Ge¢imsizlikler
Yoktur.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 100 kapsiilliik PVC/Aluminyum blister ambalajlar.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi irlinlerin Kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii
ydnetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA Ilag¢ ve Kimya San. A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad. No: 64-66, Uskiidar / Istanbul

Tel. : 0216 492 57 08 Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
212/32

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
fIk ruhsat tarihi: 16.08.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’itn YENILENME TARIHI
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