Prospecto: informacion para el usuario

Auxina A+E cépsulas blandas
Vitamina A (retinol palmitato)/ vitamina E (dl-aHacoferil acetato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaatomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administratgdmedicamento contenidas en este prospecto

o las indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener quer eoleerlo.

- Si necesita consejo o mas informacion, consultefarsnacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sucmédarmaceéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prosgecteccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejespués de 10 dias.
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1. Qué es Auxina A+E capsulas y para qué se utiliza

Contiene las vitaminas liposolubles Ay E.

La vitamina A actla en un gran numero de funciemp®rtantes en el organismo; es necesatria,
entre otros procesos, para la vision, la integritiath piel, el desarrollo de los huesos y para las
defensas del organismo..

La funcién mas conocida de la vitamina E es sua@édpd para actuar como sustancia antioxidante
de las grasas, evitando la propagacion de reaccameadicales libres.

Auxina A+E cépsulas esta indicado en:

Tratamiento de deficiencia de vitaminas A y E cdagaor dieta insuficiente, convalecencias u otros
motivos; para favorecer el estado general, entes @icciones, de la vision, la piel, mucosas y las
defensas.

Auxina A+E cépsulas esta indicado en adultos ysiifiayores de 14 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar AuxiAaE capsulas

No tome Auxina A+E:




Si es alérgico a la vitamina A, a la vitamina E@ialquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Si padece hipervitaminosis A (demasiada cantidadtdmina A almacenada en el cuerpo).
Nifilos menores de 14 afios (debido a sus dosis).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empédaenar Auxina A+E.

No debe tomar dosis superiores a las recomendadas.

Si toma dosis elevadas de vitaminas liposolublesoda A o la E, especialmente la A de
forma continuada, pueden acumularse en su organisparecer efectos secundarios
asociados a hipervitaminosis y producirse toxicidad

Pacientes con enfermedad hepatica o ramaés de tomar este medicamento deben consultar
al médico que valorara los posibles riesgos y bensf pues estos pacientes pueden tener mas
efectos adversos a causa de la vitamina A, espesniéd en uso prolongado.

El riesgo de toxicidad por vitamina A puede aumetatabién si tiene bajo peso corporal,
malnutricion de proteinas o exceso de proteinasegre (hiperlipoproteinemia), aumento de
triglicéridos en sangre (hipertrigliceridemia)ceinsume alcohol o tiene déficit de vitamina C.
Si tiene tromboflebitis o riesgo de padecerla (facidn de un trombo en el sistema
circulatorio) o sufre trastornos de coagulaciém deficiencia de vitamina K, o esta en
tratamiento con medicamentos anticoagulantes,j@sgya de sobredosis de vitamina E en la
seccionSi toma mas Auxina A+E del que dgbla secciérifomade Auxina A+E comtros
medicamentos.

Puede tener deficiencia de vitamina A con el tiesigeadece enfermedades gastrointestinales
(como diarreas cronicas), en caso de sufrir uhamas caracterizado por almacenamiento y
transporte anormales de la vitamina, como en ufeareadad hereditaria
(abetalipoproteinemia), si tiene falta de proteidésbetes, hipertiroidismo, fiebre,
enfermedades hepaticas y fibrosis quistica cortaafi®én hepatica (enfermedad hereditaria,
gue se caracteriza por la formacion y acumulacedmdcosidad espesa fundamentalmente en
pulmones y aparato digestivo).

Si padece alteracion de la absorcion de grasasigpmter deficiencia de vitamina E y
necesitar una suplementacion.

Interferencias con pruebas analitic@sle van a realizar alguna prueba diagnéstioayidos
analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas diramithlergenos, etc...) comunique al médico
gue esta tomando este medicamento, ya que pueds ddts resultados. Por ejemplo, en
algunas pruebas de determinacion de bilirrubinalgsterol.

Niflos y adolescentes
Auxina A+E esta contraindicado en nifios menoresddanos.

Toma de Auxina A+E con otros medicamentos

Comunigue a su médico o farmacéutico si esta atitip, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento.




Los siguientes medicamentos pueden interacciomaAaaina A+E cuando se emplean al mismo

tiempo:

- Medicamentos analogos a la vitamina A como losioedes, utilizados para la piel como
isotretinoina y acitretina, o para tratar cierpm$ de canceres, como tretinoina y bexaroteno

- Medicamentos anticoagulantes orales, como acensoymaerfarina, dicumarol, y
anticoagulantes inyectables, como heparina, abalxjrantitrombina Ill humana y
fondaparinux (medicamentos para la circulacion gareg)

- Antiagregantes plaquetarios, como: clopidogrelfieptida, tirofiban (medicamentos para la
circulacion sanguinea)

- Antibidticos (para tratar infecciones), como miratioia y tetraciclina

- Anticonceptivos orales

- Suplementos de hierro

Medicamentos que afectan la absorcion gastrointaktie Vitaminas Ay E:
- Colestiramina y colestipol (para reducir los nigetie colesterol)

- Orlistat (para reducir la absorcion de grasas)

- Aceite mineral o parafina liquida (ayudan a la erz@@n del intestino)
Si se toman conjuntamente se deben espaciar lssal@senos 2 horas.

Toma de Auxina A+E con alcohol
La ingesta excesiva de alcohol disminuye la abdorde las vitaminas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactanciagajaeepodria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico ackuiico antes de utilizar este medicamento.
Auxina A+E esta contraindicado durante el embaramaonujeres planeando un embarazo y durante
la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No son de esperar efectos en este sentido.

Auxina A+E contiene glicerol, parahidroxibenzoato & metilo (E-218), parahidroxibenzoato de
propilo (E-216) y amarillo anaranjado S (E-110)

Este medicamento puede producir dolor de cabeZastias de estobmago y diarrea porque contiene
glicerol.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemetaedadas) porque contiene parahidroxibenzoato
de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

Este medicamento puede producir reacciones alérgmaue contiene amarillo anaranjado S (E-
110). Puede provocar asma, especialmente en paxi@érgicos al acido acetilsalicilico.

3. Como tomar Auxina A+E capsulas




Siga exactamente las instrucciones de administratgdmedicamento contenidas en este prospecto
o las indicadas por su médico o farmaceéutico. Ep da duda, pregunte a su médico o
farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 14 afios

Debe considerar su ingesta de vitamina A tambigavés de la dieta para evitar que se acumule la
dosis.

Se recomienda tomar 1 cdpsula al dia. En algursmscau médico podria indicarle la toma de 2 o
hasta 3 capsulas al dia.

Si los sintomas empeoran o no mejoran después diad@e tratamiento, debe consultar al médico.
En general, el tratamiento no debe ser superiosadmanas pero, a criterio de su médico, se
podria prolongar mas tiempo.

Via oral.
Las capsulas deben tomarse con la ayuda de urdpaagua u otro liquido, preferiblemente durante
las comidas.

Uso en nifios y adolescentes
Los menores de 14 afios nho deben tomar este medittadebido a sus dosis.

Si toma mas Auxina A+E del que debe

Si ha tomado méas Auxina A+E de lo recomendado enpesspecto o por su médico (dosis altas),
podria aparecer toxicidad por la vitamina A. Engsoleoras tras la administracién de una sobredosis
de vitamina A pueden producirse sintomas comaabitidad, somnolencia, convulsiones, dolor de
cabeza, aumento de la presion dentro de la cab&aseas, vomitos, diarrea, trastornos visuales y
trastornos nerviosos; dias después de la sobrquasie aparecer enrojecimiento y descamacion de
la piel, encias sangrantes, etc.

Con sobredosis continuadas en el tiempo (cronieajtdmina A se puede producir

hipervitaminosis A. El riesgo de toxicidad es masigpadece enfermedad del rifion o del higado, si
tiene bajo peso o malnutricion, o si consume albghede sufrir: fatiga, irritabilidad, alteraciane
psiquicas, falta de apetito, malestar digestiwlré leve, los nifios pueden dejar de aumentar de
peso de forma normal; caida de pelo, erupcionds jgiel, sequedad de mucosas; otros sintomas
son alteraciones en el higado con alteracion erekagtados de andlisis de pruebas hepaticas e
incluso dafio permanente en el higado. Otros sirt@ma alteraciones en la miccion (orinar) y en
los recuentos de analisis de sangre y calcificasignddulos) en tendones, musculos y tejido bajo la
piel.

La vitamina E en dosis excesivas, raramente caasseas, diarrea y otros trastornos intestinales y
en personas predispuestas puede producir tromiflglagravar problemas de coagulacion;
también puede causar mal funcionamiento de lasdgdn@landulas sexuales), dolor de senos,
aumento del colesterol y triglicéridos y reducaitenhormonas del tiroides en sangre.

Normalmente la hipervitaminosis A es reversibleysintomas mejoran a los pocos dias de la
interrupcion del tratamiento. Los sintomas de destesivas de vitamina E generalmente
desaparecen tras la interrupcion del tratamiento.




En caso de sobredosis o ingestion accidental, teriamediatamente a su médico o farmaceéutico,
0 acuda a un centro médico o llame al Servicion@iEinacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvido tomar Auxina A+E
No tome una dosis doble para compensar las dostadbs.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estBammento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medictormrede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos, debidos principakreta vitamina A, especialmente con el uso de
grandes dosis y/o de forma prolongada, son:

Trastornos de la coagulacion de la sangre, doleatleza, insomnio o somnolencia, vision doble,
inflamacion de las encias, pérdida de apetito,ea)vdmitos, malestar gastrico, inflamacion de los
labios (queilitis), erupcién en la piel, sequedaddlo y mucosas, pérdida de pelo, sequedad y
cambios en el color de la piel, reacciones de étsibilidad (erupcidn en la piel por la exposicion

al sol), osteoporosis (pérdida de la cantidad @sd)) aparicion de nddulos (calcificaciones) en
tendones, muasculos y tejido bajo la piel, dolohdesos o musculos, trastornos en el higado y
alteraciones emocionales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosilbe a su médico o farmaceéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no apaeaceste prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espariol de Faugdancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacidn de efectos adversos ymtede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Auxina A+E capsulas
Mantener este medicamento fuera de la vista yldahee de los nifios.
Conservar en el embalaje exterior para protegeria tliz.

No utilice este medicamento después de la fecltadigcidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del quesse indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desamigels basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGR® la fdamacia. En caso de duda pregunte




a su farmaceéutico como deshacerse de los envakelby medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente.

0. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Auxina A+E cépsulas blandas

- Los principios activos son Vitamina A (como retipalmitato) y Vitamina E (dl-alfa-tocoferil
acetato). Cada capsula blanda contiene 5.000 Mitalmina A y 10 mg de vitamina E.

- Los demas componentes (excipientes) son: aceidivde gelatina, glicerol (E-422), agua
purificada, parahidroxibenzoato de metilo (E-2J8)ahidroxibenzoato de propilo (E-216) y
amarillo anaranjado S (E-110).

Aspecto del producto y contenido del envase

Se presenta en forma de capsulas blandas de gelatitondas, transparentes anaranjadas, sin
marcar, conteniendo solucion amarilla oleosa.

El contenido del envase es de 20 6 30 capsuladddan

Titular de la autorizacion de comercializacion y reponsable de la fabricacion
Titular

CHIESI ESPANA, S.A.

Placa d’Europa, 41-43, Planta 10

08908 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

Responsable de la fabricacién

LABORATORIOS ALCALA FARMA S.L.

Ctra. M-300, Km. 29,920

28802 Alcala de Henares (Madrid)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: N@rnbre 2013.

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento espduible en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitario®AE) http://www.aemps.gob.es/




