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.

Contenido del prospecto

Qué es Auxina A+E capsulas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar AxiBaapsulas
Cbomo tomar Auxina A+E capsulas

Posibles efectos adversos

Conservacion de Auxina A+E cépsulas

Contenido del envase e informacién adicional
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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/




Package Leaflet: Information for the user

Auxina A+E soft capsules
Vitamin A (retinol palmitate)/vitamin E (dl-alph@¢opheryl acetate)

Read all of this leaflet carefully before you startaking this medicine because it contains

important information for you.

Always take this medicine exactly as describedhis leaflet or as your doctor or pharmacist have

told you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- Ask your pharmacist if you need more informatioradvice.

- If you get any side effects, talk to your doctopbarmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. See section 4.

- You must talk to a doctor if you do not feel beteif you feel worse after 10 days.

What is in this leaflet

What Auxina A+E capsules is and what it is used for
What you need to know before you take Auxina A+gstees
How to take Auxina A+E capsules

Possible side effects

How to store Auxina A+E capsules

Contents of the pack and other information

okwnhE

1. What Auxina A+E capsules is and what it is used for

It contains fat-soluble vitamins A and E.

Vitamin A mediates a large number of important tiowes throughout the body; it is necessary for
different processes including sight, skin integrdgvelopment of the bones, the body's defences.
The best known function of vitamin E is its abilityact as an antioxidant for fats, preventing the
propagation of free-radical reactions.

Auxina A+E capsules is indicated in:

Treatment of vitamin A and E deficiency caused byradequate diet, convalescences or other
reasons; in order to promote the general conddfpamongst others, vision, skin, mucous
membranes and defences.

Auxina A+E capsules is indicated in adults anddieth over 14 years of age.

2. What you need to know before you take Auxina A+E gasules
Do not take Auxina A+E:

- If you are allergic to vitamin A, vitamin E or any the other ingredients of this medicine
(listed in section 6).




If you are pregnant or breastfeeding.
If you suffer from hypervitaminosis A (having toauoh vitamin A stored in your body).
Children under 14 years of age (due to its dose).

Warnings and precautions
Talk to your doctor of pharmacist before taking MaxA+E.

Do not exceed the recommended doses.

If you take high doses of fat-soluble vitamins lkeand E, especially A continuously, they
can accumulate in your body, leading to side effassociated with hypervitaminosis, and
cause toxicity.

Patients with liver or kidney disead®efore taking this medicine, consult your doctanp

will assess the possible risks and benefits agthasents may experience more adverse
effects due to vitamin A, especially with prolongese.

The risk of vitamin A toxicity may also be incredséyou have low body weight, protein
malnutrition or excess proteins in your blood (hyipeproteinaemia), high levels of
triglycerides in your blood (hypertriglyceridaemid)you drink alcohol or if you have vitamin
C deficiency.

If you have thrombophlebitis or are at risk of swiffig it (formation of a clot in your
circulatory system) or you suffer from a clottingatder with vitamin K deficiency, or are on
treatment with anticoagulation medication, se&"okvitamin E overdose” in the sectitin
you take more Auxina A+E than you shoaidl the sectio®ther medicines and Auxina A+E.
Vitamin A deficiency can develop over time if youffer from gastrointestinal conditions (like
chronic diarrhoea), if you have a disorder charészd by abnormal storage and transport of
the vitamin, such as in a hereditary disease (Apepsoteinaemia), if you have protein
deficiency, diabetes, hyperthyroidism, fever, lidesease and cystic fibrosis with liver
involvement (hereditary disease characterised éydhmation and accumulation of thick
mucus primarily in the lungs and gastrointestinatt).

If you suffer from impaired fat absorption, you @have vitamin E deficiency and need to
take a supplement.

Interference with laboratory test$ you are due to have a diagnostic test (ineigdilood or
urine tests, skin tests that use allergens, etit ydur doctor that you are taking this medicine
as it may affect the results. For example, it midgcasome tests for measuring bilirubin and
cholesterol.

Children and adolescents
Auxina A+E is contraindicated in children underykérs of age.

Other medicines and Auxina A+E

Tell your doctor or pharmacist if you are usingyéaecently used or might use any other
medicines.
The following medicines can interact with Auxina Bwhen taken at the same time:

Vitamin A analogues, such as retinoids, used ferstin, like, isotretinoin and acitretin, or for
treating certain types of cancers, like tretinaid &exarotene




- Oral anticoagulants, such as acenocoumarol, warfdicoumarol and anticoagulants given by
injection, such as heparin, abciximab, human amwtitibin 111 and fondaparinux (medicines for
the blood circulation)

- Antiplatelet drugs, such as: clopidogrel, eptifida tirofiban (medicines for the blood
circulation)

- Antibiotics (for treating infections), such as miycline and tetracycline

- Oral contraceptives

- Iron supplements

Medicines that affect the gastrointestinal absanptof Vitamins A and E:
- Cholestyramine and colestipol (for reducing chaedtlevels)

- Oirlistat (for reducing fat absorption)

- Mineral oil or liquid paraffin (help to move the wels)

If taken together, doses should be spaced ouastt Zhours.

Auxina A+E with alcohol
Excessive consumption of alcohol reduces the ahearpf vitamins.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

If you are pregnant or breast-feeding, think yow im@ pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor or pharmacist for advice before takimg medicine.

Auxina A+E is contraindicated during pregnancywimmen planning to have a baby and while
breast-feeding.

Driving and using machines
No such effects are expected.

Auxina A+E contains glycerol, methyl parahydroxyberzoate (E-218),

propyl parahydroxybenzoate (E-216) and Orange Yell S (E-110)

This medicine may cause headache, upset stomadiiamidoea because it contains glycerol.
This medicinal product can cause allergic react{possibly delayed) because it contains methyl
parahydroxybenzoate and propyl parahydroxybenzoate.

This medicine may cause allergic reactions becéusatains Orange Yellow S (E-110). It can
cause asthma, especially in patients allergic ¢ébyésalicylic acid.

3. How to take Auxina A+E capsules

Always take this medicine exactly as describedhis leaflet or as your doctor or pharmacist have
told you. Check with your doctor or pharmacistaiyare not sure.

The recommended dose is:

Adults and patients over 14 years of age:

Intake of vitamin A through the diet should be ddesed to prevent accumulation of doses.

The recommended dose is 1 capsule per day. In sases, your doctor can tell you to take 2 or
even 3 capsules per day.




You must talk to a doctor if your symptoms worsemo not improve after 10 days.
In general, the treatment should not last for ntba two weeks, but your doctor may consider it
appropriate for it to last longer.

For oral use.
The capsules should be taken with a little watestber liquid, preferably with meals.

Use in children and adolescents
Because of the dosage, this medicine should ntakemn by children under 14 years of age.

If you take more Auxina A+E than you should

If you have taken more than recommended Auxina Ahis leaflet or what your doctor told you
(high doses), you could develop vitamin A toxici#yfew hours after an overdose of vitamin A,
symptoms such as the following can occur: irriié&gidrowsiness, seizures, headache, increased
pressure inside the head, nausea, vomiting, diearhosual disturbances and nervous system
disorders; reddening and scaling of the skin, bieedums etc. can occur some days after the
overdose.

Continuous (chronic) overdose of vitamin A can ealagpervitaminosis A. The risk of toxicity is
greater if you suffer from kidney or liver diseaggjou have low weight or malnutrition, or if you
drink alcohol. You may experience: fatigue, irritdal, mental disorders, loss of appetite,
gastrointestinal upset, mild fever, children magpsgaining weight normally; hair loss, skin rash,
dryness of the mucous membranes. Other symptonivar@roblems, with abnormal laboratory
liver test results, and even permanent liver dam@gger symptoms are: micturition (urination)
problems; abnormal blood test counts; and cald¢iboa (nodules) in tendons, muscles and tissue
under the skin.

Although rarely, excessive doses of vitamin E caumse nausea, diarrhoea and other intestinal
disorders and, in predisposed people, can causebimphlebitis and aggravate clotting problems; it
can also lead to malfunctioning of the sex glasdsjs pain, raised cholesterol and triglyceridet an
reduction in blood levels of thyroid hormones.

Hypervitaminosis A is usually reversible and synmpgamprove within a few days of stopping the
treatment. The symptoms of excessive doses of intengenerally disappear after stopping the
treatment.

In case of overdose or accidental ingestion, imatetli consult your doctor or pharmacist or go to a
hospital or call the Servicio de Informacion Toxdagica (Spanish National Poisons Information
Service) on 91 562 04 20, specifying the medicime guantity ingested.

If you forget to take Auxina A+E
Do not take a double dose to make up for a forgattese.

If you have any further questions on the use &f thédicine, ask your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects




Like all medicines, this medicine can cause sidlieces, although not everybody gets them.

The possible side effects, primarily due to vitardjrespecially with high doses and/or prolonged
use, are:

Blood clotting disorders; headache; insomnia onginess; double vision; inflammation of the
gums; loss of appetite; nausea; vomiting; gastscainfort; inflammation of the lips (cheilitis); isk
rash; dry hair and dry mucous membranes; hair smges in the colour of the skin;
photosensitivity reactions (skin rash caused bysdpe to the sun); osteoporosis (loss of bone
mass); appearance of nodules (calcifications)nddes, muscles and subcutaneous tissue; pain in
the bones or muscles; liver disorders and emotidisarders.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctopbarmacist. This includes any possible side effect
not listed in this leaflet. You can also reporteseffects directly via the Spanish System of
Pharmacovigilance for Medicinal Products for Hunuse:www.notificaRAM.es

By reporting side effects you can help provide mofermation on the safety of this medicine.

5. How to store Auxina A+E capsules
Keep this medicine out of the sight and reach dticdn.
Store the medicine in the outer carton to proteftom light.

Do not use this medicine after the expiry date Winscstated on the container after CAD. The
expiry date refers to the last day of that month.

Do not throw away any medicines via wastewaterouskhold waste. Dispose of the containers and
medicines you no longer need at the SIGRE Point i® the pharmacy. In case of doubt, ask
your pharmacist how to throw away medicines yolomger use. These measures will help protect
the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Auxina A+E soft capsules contains

- The active substances are Vitamin A (as retinahtate) and Vitamin E (dl-alpha-tocopheryl
acetate). Each soft capsule contains 5,000 IUtafrun A and 10 mg of vitamin E.

- The other ingredients (excipients) are: olive gdlatin, glycerol (E-422), purified water,
methyl parahydroxybenzoate (E-218), propyl parabygloenzoate (E-216) and orange yellow
S (E-110).

What the product looks like and contents of the pac

Comes in the form of round, clear, orange softcgglsules, with no markings, containing oily
yellow solution.

The pack contains 20 or 30 soft capsules.




Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Marketing Authorisation Holder

CHIESI ESPANA, S.A.

Plagca d’Europa, 41-43, Planta 10

08908 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

Manufacturer

LABORATORIOS ALCALA FARMA S.L.
Ctra. M-300, Km. 29,920

28802 Alcala de Henares (Madrid)

This leaflet was last revised in November 2013
Other sources of information
Detailed information on this medicine is availabtethe Spanish Agency of Medicines and Medical

Devices (Agencia Espafiola de Medicamentos y Produganitarios, AEMPS) website:
http://www.aemps.gob.es/




Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Auxin A+E Weichkapseln
Vitamin A (Retinolpalmitat)/Vitamin E (DL- a-Tocopherylacetat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigenformationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wideset Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lIhres Arztes, oder Apothedkers

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méitiBie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich 10 Tagen nicht besser oder gar dublefiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Auxin A+E Kapseln und wofiir werden sieemgndet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Auxin A+E Kdp$eachten?
Wie sind Auxin A+E Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Auxin A+E Kapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

okwbhE

1. Was sind Auxin A+E Kapseln und wofur werden sie angwendet?

Sie enthalten die fettldslichen Vitamine A und E.

Vitamin A ist an zahlreichen wichtigen FunktionessdOrganismus beteiligt. Es ist unter anderem
fur den Sehvorgang, die Unversehrtheit der HaetEhtwicklung der Knochen und die
Abwehrkrafte des Korpers wichtig.

Am bekanntesten ist die Funktion von Vitamin Efati6sliches Antioxidans, das als freier
Radikalfanger wirkt.

Auxin A+E Kapseln sind in folgenden Fallen indizier

Behandlung von Vitamin-A und E-Mangel aufgrund worzulanglicher Aufnahme durch die
Nahrung, Genesungsprozessen oder sonstiger Grzumdéerbesserung des Allgemeinzustandes,
unter anderem des Sehvorgangs, der Haut, Schleiembad des Immunsystems.

Auxin A + E Kapseln sind fur Erwachsene und Kindeer 14 Jahren indiziert.




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Auxin A+E Kapaln beachten?

Auxin A+E darf nicht eingenommen werden, wenn:

- Sie allergisch gegen Vitamin A, Vitamin E oder eirer in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Sie schwanger sind oder stillen.

- Sie unter einer Vitamin-A-Hypervitaminose leidepé&herung einer zu hohen Menge
Vitamin A im Korper).

- Kinder unter 14 Jahren (aufgrund der Dosis).

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekavdr Sie mit der Einnahme von Auxin A+E

beginnen.

- Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht.

- Bei dauerhafter Einnahme von erhdhten Dosen fétthis Vitamine wie Vitamin A oder E,
insbesondere von Vitamin A, kdnnen sich diese rerthKorper anreichern und toxisch
wirken sowie Nebenwirkungen einer Hypervitaminosgraten.

- Patienten mit Leber- oder Nierenerkrankundemse Patienten sollten vor Einnahme dieses
Medikaments ihren Arzt zu Rate ziehen, der moglieisken und Nutzen abwagt, da bei
diesen Patienten infolge des Vitamins A besondersdngzeitverabreichung haufiger
Nebenwirkungen auftreten kénnen.

- Das Risiko einer Vergiftung mit Vitamin A kann aueli geringem Korpergewicht,
Proteinmangelernahrung oder erhéhter Proteinkoret@m im Blut (Hyperlipoproteinamie),
erhodhter Konzentration der Triglyceride im Blut (éytriglyceridamie), bei Alkoholkonsum
oder einem Mangel an Vitamin C erh6ht sein.

- Falls Sie an Thrombophlebitis leiden oder bei Ihdas Risiko besteht, daran zu erkranken
(Bildung eines Thrombus im Kreislaufsystem) oddéisf8ie unter Gerinnungsstérungen mit
Vitamin-K-Mangel leiden oder mit Gerinnungshemmbahandelt werden, lesen Sie zu
Risiken einer Uberdosis Vitamin E im Absaizenn Sie eine groRere Menge von Auxin A+E
eingenommen haben, als Sie solltend im AbsatZinnahme von Auxin A+E mit anderen
Medikamenten

- Ein langfristiger Vitamin-A-Mangel kann die FolgervMagen-Darm-Erkrankungen (wie
chronischem Durchfall), Stérungen der Speicherumjdes Transports des Vitamins wie z.B.
bei einer Erbkrankheit (Abetalipoproteinamie), $adin Proteinmangel vorliegt, Diabetes,
Schilddrisentuberfunktion, Fieber, Lebererkrankungash Mukoviszidose mit
Leberfunktionsstérungen (Erbkrankheit, die durah Bildung und Ansammlung von
zéhflissigem Schleim hauptsachlich in Lunge unddsleungstrakt charakterisiert ist) sein.

- Bei Stérungen der Fettaufnahme kann ein Vitamin-&ilkl auftreten und eine zusatzliche
Versorgung mit dem Vitamin erfordern.

- Beeintrachtigung von Labortesi#/erden bei lhnen diagnostische Tests (z. B. Rider
Urintest, Hauttest mit Allergenen, etc.) durchgefiiteilen Sie bitte dem Arzt mit, dass Sie
dieses Medikament nehmen, da hierdurch die Ergebnisrandert werden kénnen. Dies ist z.
B. bei einigen Tests zur Bestimmung von BilirubimduCholesterin der Fall.




Kinder und Jugendliche
Auxin A+E ist bei Kindern unter 14 Jahren kontramekt.

Einnahme von Auxin A+E zusammen mit anderen Arzneirtteln

Teilen Sie IThrem Arzt oder Apotheker mit, wenn &melere Arzneimittel einnehmen, bis vor

kurzem eingenommen haben oder beabsichtigen, aAdaneimittel einzunehmen.

Folgende Medikamente konnen bei gleichzeitiger &mmne zu Wechselwirkungen mit Auxin A+E

fuhren:

- Analogpraparate zu Vitamin A wie die Retinoide tetihoin und Acitretin, oder Medikamente
zur Behandlung bestimmter Krebsarten wie Tretinwid Bexaroten.

- Orale Gerinnungshemmer wie Acenocumarol, Warf@ioymarol und injizierbare
Gerinnungshemmer wie Heparin, Abciximab, humanetgi#mombin Il und Fondaparinux
(Kreislaufmedikamente).

- Thrombozyten-Aggregationshemmer wie Clopidogreliffatid, Tirofiban
(Kreislaufmedikamente)

- Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen) wie icyclin und Tetracyclin.

- Oralen Verhitungsmitteln.

- Eisenpraparate.

Medikamente, die die gastrointestinale Resorptmm Vitamin A und E beeinflussen:

- Colestyramin und Colestipol (zur Senkung der Chelaswverte).

- Orlistat (zur Reduzierung der Fettaufnahme)

- Mineraldle und flissiges Paraffin (abfuihrende Wit

Werden sie zusammen eingenommen, muss zwischegigieahmen ein Zeitraum von mindestens
2 Stunden liegen.

Einnahme von Auxin A+E zusammen mit Alkohol
Ein Ubermaliger Alkoholkonsum beeintrachtigt didgnainme der Vitamine.

Schwangerschatft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenv&ieuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SidetEinnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.
Bei einer bestehenden oder beabsichtigten Schwseigdt sowie wahrend der Stillzeit ist die
Einnahme von Auxin A+E kontraindiziert.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Es sind keine Wirkungen in diesem Sinne zu erwarten

Auxin A+E enthalt Glycerin, Methyl-p-hydroxibenzoat (E-218), Propyl-p-hydroxibenzoat (E-
216) und Gelborange S (E110)

Dieses Medikament kann Kopfschmerzen, Magenbesdanamd Durchfall verursachen, da es
Glycerin enthélt.




Es kann allergische Reaktion hervorrufen (moglialeese verzégert), da es Methyl-p-
hydroxibenzoat und Propyl-p-hydroxibenzoat enthélt.

Dieses Medikament kann allergische Reaktionen marfen, da es Gelborange S (E 110) enthélt.
Es kann Asthma verursachen, insbesondere bei Ratignit Allergie gegen Acetylsalicylsaure.

3. Wie sind Auxin A+E Kapseln einzunehmen?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nactpitzhie mit Inrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, w@iersich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Kinder tiber:14

Berucksichtigen Sie, welche Menge Vitamin A Sieritie Nahrung aufnehmen, um eine
Uberdosierung zu vermeiden.

Es wird empfohlen, 1 Kapsel am Tag einzunehmeasirligen Fallen kann Ihr Arzt Thnen 2 oder 3
Kapseln pro Tag verschreiben.

Wenn Sie sich 10 Tagen nicht besser oder gar suklefiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Die Behandlung sollte im Allgemeinen zwei Wochechtitiberschreiten, kann aber auf arztlichen
Rat hin verlangert werden.

Perorale Verabreichung.
Kapseln mit etwas Wasser oder sonstiger Flussigherugsweise zu den Mahlzeiten einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Minderjahrige bis 14 Jahre sollten dieses Medikamaafgrund seiner Dosis nicht einnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Auxin A+E eingenonan haben, als Sie sollten

Haben Sie eine héhere Dosis Auxin A+E als in di€samkungsbeilage oder von ihrem Arzt
empfohlen eingenommen (Uberdosis), kann eine VitaMaVergiftung auftreten.

Wenige Stunden nach der Verabreichung einer Ubirdiiamin A konnen Symptome wie
Reizbarkeit, Schlafrigkeit, Konvulsionen, Kopfschaen, gesteigerter intrakranieller Druck,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Sehstérungen, uedralogische Stérungen auftreten. Tage nach
der Uberdosis kénnen Rotungen und Abschuppung det, Hahnfleischbluten, etc. auftreten.

Bei einer Langzeitverabreichung von hohen Dosero(ihche Uberdosierung) von Vitamin A kann
es zu Hypervitaminose kommen. Das Risiko einer Nergg ist héher, wenn Sie unter einer
Nieren- oder Lebererkrankung leiden, ein geringewiGht haben, unterernéhrt sind oder Alkohol
konsumieren. Dabei kdnnen Mudigkeit, Reizbarkesyghische Stérungen, Appetitmangel,
Verdauungsprobleme, leichtes Fieber auftretenKbelern kann die normale Gewichtszunahme
gestort sein; es kann zu Haarausfall und sprodean, Heutausschlag sowie Trockenheit der
Schleimhaute kommen. Weitere Symptome sind Lebensg@n mit veranderten Leberwerten bis
hin zu einer dauerhaften Schadigung. Weitere Sym@tsind Stérungen bei der Miktion
(Harnlassen) und Veranderungen des Blutbilds s#alkeinlagerungen (Kndtchen) an Sehnen,
Muskeln und dem Unterhautgewebe.

Uberdosierungen von Vitamin E verursachen in setidféllen Ubelkeit, Durchfall und
Verdauungsstorungen. Bei Personen mit entsprech&eidanlagung kann es zu Thrombophlebitis




und einer Verschlimmerung von Gerinnungsstorungenriken. Weiterhin kann die Funktion der
Gonaden (Geschlechtsdrisen) beeintrachtigt wesdekann zu Brustschmerzen, erhdhten
Cholesterinwerten und niedrigeren Schilddriisenhaenom Blut kommen.

Eine Vitamin-A-Hypervitaminose ist gewdhnlich resiel und die Symptome klingen einige Tage
nach Absetzen der Behandlung ab. Die Symptomejudizh Uberhdhte Dosen Vitamin E auftreten,
klingen gewdhnlich einige Tage nach Absetzen déraBdlung ab.

Bei Uberdosierung oder versehentlicher EinnahmigesoSie sich umgehend an Ihren Arzt,
Apotheker oder einen arztlichen Dienst wenden bdeder Toxikologieauskunft unter 91 562 04
20 anrufen und das Medikament sowie die eingenorarienge angeben.

Wenn Sie die Einnahme von Auxin A+E vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um digegsene Dosis zu kompensieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteismhaben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiglbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Mogliche, hauptséachlich auf Vitamin A zurtckzufuhde Nebenwirkungen, insbesondere bei
Einnahme hoher Dosen und/oder bei Langzeitverdiwadg, sind:

Stérungen der Blutgerinnung, Kopfschmerzen, Sabdadkeit oder Schlafrigkeit, Doppeltsehen,
Zahnfleischentziindung, Appetitlosigkeit, Ubelk&tbrechen, Magenbeschwerden, Entziindung der
Lippen (Cheilitis), Hautausschlag, trockenes Hamat tiockene Schleimhéute, , Haarausfall, ,
trockene Haut und Veranderungen der Hautfarbe ,d8basibilitdt (Hautausschlag durch
Sonnenlicht), Osteoporose (Abnahme der Knochengadigite), Knétchenbildung
(Kalkeinlagerungen) an Sehnen, Muskeln und demrdategewebe, Knochen- oder
Muskelschmerzen, Leberstérungen und emotionaleisgén.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen bemerken, arei&ie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur mogliche Nebenwirkungen, diehtim dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt an das sgramiBharmakovigilanz-System fuir
Medikamente, die zur Anwendung beim Menschen bestisind, meldemnwww.notificaRAM.es
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung déstesrden.

5. Wie sind Auxin A+E Kapseln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuggigh auf.




Die Umverpackung aufbewahren, um das Medikamentiaht zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf depsekung nach 'CAD' angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht aichden letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Geben Sie die Verpackungen
und die nicht benétigten Medikamente am Riicknahmiep®Punto SIGRE &) der Apotheke ab.
Fragen Sie im Zweifelsfall Inren Apotheker, wie Wackungen und Medikamente zu entsorgen
sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden. Sie tragenit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Auxin A+E Kapseln enthalten

- Die Wirkstoffe sind Vitamin A (wie Retinolpalmitatind Vitamin E (dle-Tocopherylacetat).
Jede Weichkapsel enthalt 5.000 IE Vitamin A undri@Vitamin E.

- Die sonstigen Bestandteile (Tragerstoffe) sindvénbl, Gelatine, Glycerin (E-422),
gereinigtes Wasser, Methyl-p-hydroxibenzoat (E-2P8ppyl-p-hydroxibenzoat (E-216) und
Gelborange S (E110).

Wie Auxin A+E Kapseln aussehen und Inhalt der Packng

Das Produkt wird in Form von runden, orange-traraman Weichgelatinekapseln ohne
Markierung, die eine gelbliche 6lige Loésung entaltdargeboten.

Die Verpackung enthalt 20 Weichkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

CHIESI ESPANA, S.A.

Placa d’Europa, 41-43, Planta 10

08908 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

Hersteller

LABORATORIOS ALCALA FARMA S.L.

Ctra. M-300, Km. 29,920

28802 Alcala de Henares (Madrid)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iNovember 2013

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimitteldsauf den Internetseiten der spanischen
Arzneimittel-Agentur (AEMPShttp://www.aemps.gob.esérfligbar.




