GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Carotaben®
25 mg Kapseln

Betacaroten

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne drztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Carotaben jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benoétigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt auf-
suchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Carotaben und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Carotaben beachten?
Wie ist Carotaben einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Carotaben aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST CAROTABEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Carotaben ist ein Carotinoid zur Behandlung von Lichtdermatosen und Pigmentstorungen.

Carotaben wird angewendet zur Behandlung von

- erythropoetischer Protoporphyrie (EPP - bestimmte Stoffwechselstorung beim Aufbau der roten Blut-
korperchen),

- verschiedenen sonnenlichtbedingten Hautveranderungen (polymorphe Lichtdermatosen),

- Pigmentstorungen (z. B. Weilfleckenkrankheit, sog. Vitiligo; dunkle Hautflecken, sog. Hyperpigmen-
tierungen).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CAROTABEN BEACHTEN?

Carotaben darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der
sonstigen Bestandteile von Carotaben sind

- bei Leberschaden,

- wenn Sie starker Raucher (20 oder mehr Zigaretten pro Tag) sind. In klinischen Studien war das Risiko fiir
das Auftreten von Lungenkrebserkrankungen bei Rauchern erhéht, wenn zusatzlich zur normalen Ernahrung
taglich 20 mg Betacaroten tiber einen langeren Zeitraum (bis 24 Monate) eingenommen wurden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Carotaben ist erforderlich

bei Nierenerkrankungen.

Die Einnahme von Carotaben fiihrt zu einer Hautfarbung, welche die Haut nicht vor Sonnenbrand schiitzt.

Die Anwendung eines Lichtschutzmittels ist - falls erforderlich - daher in gleichem MaBe wie ohne Einnahme

von Carotaben notwendig.

Die Gelbfarbung der Haut, der Finger und des Stuhls ist harmlos und tritt bei Dosierungen tiber 30 mg

Betacaroten pro Tag und langerer Einnahme von mehr als 3 Wochen ein.

Bei Einnahme/Anwendung von Carotaben mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.

Carotaben sollte nicht zusammen mit Vitamin-A-haltigen Praparaten eingenommen werden, da es zu einer

Uberdosierung kommen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Obgleich fiir Betacaroten keine Berichte tiber die Entstehung von Fehlbildungen beim Ungeborenen vorliegen,

sollte Carotaben in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt ange-

wendet werden.

Betacaroten passiert die Plazenta und geht in die Muttermilch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte Bestandteile von Carotaben

Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Carotaben daher erst nach Riicksprache mit

lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern

leiden.

3. WIE IST CAROTABEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Carotaben immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird folgende Dosierung empfohlen:

Erythropoetische Protoporphyrie und polymorphe Lichtdermatosen: Die Anzahl der zu verabreichenden
Kapseln (Dosierung) ist abhangig vom Schweregrad der Erkrankung und von der Starke der Sonneneinstrahlung.
Erfahrungsgemall miissen bei starkerer Sonneneinstrahlung in den Sommermonaten mehr Kapseln einge-
nommen werden.

Nach etwa einer Woche tritt als nicht unbedingt erwiinschte Begleiterscheinung der Behandlung eine braun-
lichgelbe Hautverfarbung an Handen und FuBen (den so genannten Akren) auf.

Die Behandlung wird mit der Einnahme von 2-8 Kapseln taglich eingeleitet. Die Anfangsdosis kann vom Arzt in
der Regel spater reduziert werden. Bei Kindern im Vorschulalter konnen 2-3 Kapseln taglich und bei Kindern
im Schulalter 2-5 Kapseln als Einnahmemenge gelten.

Pigmentstorungen: Es wird empfohlen, anfangs 3-5 Kapseln taglich einzunehmen. Ist nach 3-5 Wochen die
gewlinschte Hauttonung erreicht, so kommt man im allgemeinen mit einer weiteren Einnahme von taglich
1-2 Kapseln und in den Wintermonaten von nur einer Kapsel aus.
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Nehmen Sie die Carotaben Kapseln mit reichlich Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser, Milch, Saft) ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Carotaben zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Carotaben eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei Uberdosierung sind auBer einer Dosisnormalisierung keine weitergehenden MaBnahmen erforderlich.
Uberschiissiges Betacaroten wird mit dem Stuhl ausgeschieden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Carotaben Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:| Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Gelegentlich kann es zu StuhlunregelmaRigkeiten (Diarrhoe) kommen, die jedoch keine Unterbrechung der
Behandlung erfordern.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST CAROTABEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Flaschenetikett nach ,Verwendbar bis:“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Einmal geoffnete Packungen sollten innerhalb eines halben Jahres verbraucht werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Carotaben enthalt:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Betacaroten.

Eine Kapsel enthalt: Betacaroten 25 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine; Sucrose; Maisstarke; Maiskeimdél; Palmitoylascorbinsaure; alpha-
Tocopherol; Titandioxid (E 171); Eisenoxidhydrat (E 172); Eisen(Il1)-oxid (E 172).

Wie Carotaben aussieht und Inhalt der Packung:

Carotaben ist eine orange-rote, undurchsichtige Hartkapsel.

Der mehr oder weniger ausgepragte Geruch von Carotaben ist durch den Herstellungsprozess des Wirkstoffes
bedingt und hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeit des Praparates.

Carotaben ist in Glasflaschen mit 100 Kapseln (N3) erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrale 3, 21465 Reinbek

Telefon: (040) 727 04 0

Telefax: (040) 7229296

info@almirall.de

www.almirall.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2008

Zusitzliche Hinweise und Erlauterungen fiir den Anwender:

Eigenschaften von Betacaroten

Der Wirkstoff von Carotaben heilt Betacaroten. Betacaroten ist eine natiirliche in Pflanzen vorkommende
Substanz. Im Korper wird Betacaroten direkt in den Zellen und Zellmembranen der Haut eingelagert und
tibernimmt dort wichtige Schutzfunktionen. Betacaroten kann die einflieBende Strahlenenergie der UV-
Strahlen aufnehmen und ohne Schadigung des Gewebes als Warme ableiten. Auf diese Weise werden die nega-
tiven Wirkungen von UV-Strahlung im Gewebe verhindert.

Dariiber hinaus ist Betacaroten in der Lage, hochreaktive Substanzen (z. B. freie Radikale), die unter Ein-
wirkung von Sonnenlicht in der Haut entstehen, zu neutralisieren. Auf diese Weise kann den Schadigungen
der Hautzellen vorgebeugt werden.

Durch die Einlagerung von Betacaroten in die Haut kommt es nach regelmaBiger Einnahme uber einige
Wochen zu einer braunlichen Tonung der Haut.

Polymorphe Lichtdermatosen

Charakteristisch fiir die sog. Polymorphen Lichtdermatosen sind z. B. qualender Juckreiz, Blaschen, Pusteln und
Knétchen, die an den unbedeckten Korperstellen nach Sonnenexposition auftreten. Auch bei Polymorphen
Lichtdermatosen lasst sich ein Schutzeffekt durch Betacaroten feststellen. Zur Erzielung einer optimalen
Schutzfunktion sollte Carotaben rechtzeitig, d.h. ca. 4 Wochen vor Sonnenexposition eingenommen werden.
Bei sehr sonnenempfindlicher Haut empfiehlt sich die Einnahme iiber die gesamte sonnenreiche Jahreszeit.
Neben der Einnahme von Carotaben empfiehlt sich das Vermeiden von UV-Bestrahlung bzw. auf einen konse-
quenten Lichtschutz zu achten.

Pigmentstorungen
Bei Pigmentstorungen kommt es durch die Einnahme von Carotaben zu einer Farbangleichung. Auf
dieser Wirkung beruht die Behandlung der WeiBfleckenkrankheit (Vitiligo) und der dunklen Hautflecken
(Hyperpigmentierung) mit Carotaben. Neben der Einnahme von Carotaben ist insbesondere in den
Sommermonaten auf einen Schutz vor zu starker Sonnenbestrahlung zu achten, um die unterschiedlichen
Hauttonungen nicht deutlicher hervortreten zu lassen.
Die Einnahme von Carotaben ersetzt nicht den duBerlichen Sonnenschutz der Haut. Lassen Sie sich ggf. von
lhrem Arzt oder Apotheker beraten.
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