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Prospecto: informacion para el usuario Auxina A+E
capsulas blandas

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante par a usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto
o lasindicadas por su médico o farmacéutico. -Conserve este prospecto, ya que puede tener que
volver aleerlo. -Si necesita consgo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico. -Si

experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. -Debe consultar aun médico
s empeora o si no mejora después de 10 dias.
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6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Auxina A+E capsulasblandasy para qué se utiliza

Auxina A+E cpsulas contiene las vitaminas liposolubles A y E. Lavitamina A actiaen un gran
nimero de funciones importantes en el organismo; es necesaria, entre otros procesos, paralavision,
las funciones de la reproduccion, €l desarrollo de los huesos, en procesos defensivos del organismo y

en laintegridad de lapiel. Lafuncion mas conocidade lavitamina E es su capacidad para actuar
como sustancia antioxidante de las grasas, evitando la propagacion de reacciones de radicales libres.

Auxina A+E capsulas esta indicado en adultos y nifios mayores de 14 afios, en: Tratamiento de
deficiencia de vitaminas A y E causada por dieta insuficiente, convalecencias u otros motivos; para
favorecer € estado general, entre otras acciones, de lavision, lapiel, mucosasy las defensas.

Debe consultar aun médico si empeora 0 si no mejora después de 10 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar atomar Auxina A+E capsulas blandas

No tome Auxina A+E:
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-Si esdérgico alavitamina A, alavitamina E o a cualquiera de |os deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

-Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

-Si padece hipervitaminosis A (demasiada cantidad de vitamina A amacenada en e cuerpo).

-Si tiene problemas graves en el funcionamiento de su higado o rifion.

-Nifios menores de 14 afios (debido a sus dosisy forma farmacéutica).

Advertenciasy precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar atomar Auxina A+E.

-No debe tomar dosis superiores a las recomendadas.

-Si toma dosis elevadas de vitaminas liposolubles como la A o laE, especiamente la A de forma
continuada, pueden acumularse en su organismo Yy aparecer efectos secundarios asociados a
hipervitaminosis y producirse toxicidad.

-Pacientes con enfermedad hepética o renal: el riesgo de toxicidad por vitamina A puede aumentar
en estos pacientes, por tanto, antes de tomar este medicamento deben consultar al médico quien
valoraralos posiblesriesgosy beneficios (ver apartado No tome Auxina A+E).

-El riesgo de toxicidad por vitamina A puede aumentar también si tiene bajo peso corporal,
malnutricién de proteinas 0 exceso de proteinas en sangre (hiperlipoproteinemia), aumento de
triglicéridos en sangre (hipertrigliceridemia), si consume alcohol o tiene déficit de vitamina C.

-Si tiene tromboflebitis o riesgo de padecerla (formacién de un trombo en el sistema circulatorio) o
sufre trastornos de coagulacion con deficiencia de vitamina K, o esta en tratamiento con

medi camentos anticoagul antes, ver riesgo de sobredosis de vitamina E en la seccion S toma mas
Auxina A+E del gue debey la seccion Interaccion de Auxina A+ E con otros medicamentos.

-Puede tener deficiencia de vitamina A con €l tiempo si padece enfermedades gastrointestinales
(como diarreas cronicas), en caso de sufrir un trastorno caracterizado por almacenamiento y
transporte anormales de la vitamina, como en |a abetalipoproteinemia (enfermedad hereditaria), en
deficiencia de proteinas, diabetes, hipertiroidismo, fiebre, enfermedades hepaticas y fibrosis quistica
con afectacion hepética (enfermedad hereditaria, que se caracteriza por laformacion y acumulacion
de mucosidad espesa af ectando fundamentalmente a pulmones y aparato digestivo); también los nifios
con sarampion grave pueden tener déficit de vitamina A.

-Si padece ateracion de la absorcion de grasas, podriatener deficienciade vitaminaE y

necesitar una suplementacion.

-Interferencias con pruebas andliticas. Si le van arealizar alguna prueba diagnostica (incluidos
andlisis de sangre, orina, pruebas cuténeas que utilizan alergenos, etc...) comunique al médico que
esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados. Por €jemplo, en algunas pruebas
de determinacion de bilirrubinay colesterol.

Nifiosy adolescentes
No utilice Auxina A+E en nifios menores de 14 afios (ver apartado No tome Auxina A+E).

I nteraccion de Auxina A+E con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podriatener que
utilizar cualquier otro medicamento. L os siguientes medicamentos pueden interferir con Auxina A+E
cuando se emplean a mismo tiempo: -Medicamentos andlogos alavitamina A, como los retinoides,
utilizados parala piel como

acitretina, etretinato e isotretinoina, o paratratar cierto tipos de canceres, como tretinoinay
bexaroteno
-Medicamentos anticoagulantes orales, como acenocumarol, warfarina, dicumarol y
anticoagul antes inyectables, como heparina, abciximab, antitrombinalll humanay
fondaparinux (medicamentos para la circulacion sanguinea)
-Antiagregantes plaquetarios, como: clopidogrel, eptifibatida, tirofiban (medicamentos parala
circulacion sanguinea) -Antibiéticos (paratratar infecciones), como neomicina
oral y minociclina-Colestiraminay colestipol (parareducir los niveles de
colesterol) -Orlistat (parareducir la absorcion de grasas) -Aceite minera o
parafinaliquida (ayudan ala evacuacion del intestino) -Anticonceptivos orales -
Suplementos de hierro

Uso de Auxina A+E con alcohol
Laingesta excesiva de alcohol disminuye la absorcién de las vitaminas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Auxina A+E esta contraindicada durante el embarazo, en mujeres planeando un embarazo y durante
lalactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Lainfluenciade Auxina A+E capsulas sobre la conduccién y uso de maguinas es insignificante,
pero en caso de padecer efectos como alteraciones visuales 0 somnolencia, no debe conducir ni
utilizar méquinas peligrosas durante el tratamiento.

Auxina A+E contiene glicerol, par ahidr oxibenzoato de metilo (E-218), parahidr oxibenzoato
de propilo (E-216) y amarillo anaranjado S (E-110)

Este medicamento puede producir dolor de cabeza, molestias de estdmago y diarrea porque contiene
glicerol. Puede producir reacciones al érgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo. Este medicamento puede producir
reacciones alérgicas porgue contiene amarillo anaranjado S (E110). Puede provocar asma,

especia mente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

3. Cémo tomar Auxina A+E capsulas blandas
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Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto
o lasindicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su medico o
farmacéutico. Ladosis recomendada es. Adultosy nifios mayores de 14 afios: Debe considerar su
ingesta de vitamina A también através de ladieta para evitar que se acumule ladosis. Se
recomiendatomar 1 capsulaal dia. En algunos casos, su médico podriaindicarle latomade 2 o
hasta 3 cipsulas a dia.

Si los sintomas empeoran 0 no mejoran después de 10 dias de tratamiento, debe consultar a
meédico. En general, el tratamiento no debe ser superior a dos semanas pero, a criterio de su
medico, se podria prolongar més tiempo.

Viaoral. Las capsulas deben tomarse con la ayuda de un poco de agua u otro liquido,
preferiblemente durante las comidas.

Uso en nifios y adolescentes
L os nifios menores de 14 afios no deben tomar este medicamento debido asusdosisy forma
farmaceutica.

Si toma mas Auxina A+E del que debe

Si hatomado mas Auxina A+E de lo recomendado en este prospecto o por su médico, podria aparecer
hipervitaminosis A con toxicidad, que es méas comun en nifios que en adultos. A las pocas horas de la
administracion de una sobredosis de vitamina A pueden producirse sintomas como: irritabilidad,
somnolencia, convulsiones, dolor de cabeza, aumento de la presion dentro de la cabeza, nauseas,
vomitos, diarrea, vision dobley otros trastornos visual es, insomnio, vértigo y coma. Dias después de
la sobredosis puede aparecer: enrojecimiento y descamacion de la piel; también encias sangrantesy
confusion. Con la sobredosis cronica de vitamina A también se puede producir hipervitaminosis A.

El riesgo de toxicidad es mayor si padece enfermedad del rifion o del higado, si tiene bajo peso o
malnutricién, o si consume alcohol. Como primeros signos puede sufrir: fatiga, irritabilidad,
alteraciones psiquicas, falta de apetito, malestar digestivo, fiebre leve o sudoracion excesiva; caiday
sequedad de pelo, erupcionesy picor en lapiel, sequedad de mucosas. Otros sintomas son:
alteraciones en el higado con alteracion en los resultados de andlisis de las enzimas hepaticas, como
aumentos de fosfatasa alcalinay bilirrubina, y aumento moderado de transaminasas; €l consumo
crénico de vitamina A puede causar dafio permanente en el higado. Otros sintomas son: alteraciones
en lamiccion y en los recuentos de células de la sangre, osteoporosis (pérdida de la cantidad de
hueso) y calcificaciones en tendones, muisculosy tejido bajo lapiel. Lavitamina E en dosis excesivas,
raramente causa nausess, diarreay otros trastornos intestinales y en personas predispuestas puede
producir tromboflebitisy agravar problemas de coagulacion; también puede causar mal
funcionamiento de las génadas (glandul as sexuales), dolor de senos, aumento del colesterol y
triglicéridos y reduccion de hormonas del tiroides en sangre.
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Normalmente la hipervitaminosis A esreversibley los sintomas mejoran alos pocos dias de la
interrupcion del tratamiento. Los sintomas de dosis excesivas de vitamina E generalmente
desaparecen tras la interrupcion del tratamiento.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico,
0 acuda a un centro médico o llame a Servicio de Informacion Toxicol 6gica, teléfono 91 562 04
20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Auxina A+E
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmaceutico.

4. Posibles efectos adver sos

Al igual que todos los medicamentos, Auxina A+E puede producir efectos adversos, aunque no
todas | as personas | os sufran.

Se han notificado |os siguientes efectos adversos, con poca frecuencia: Inflamacion de ganglios
linfaticos, dolor de cabeza, movimientos rapidos e involuntarios del ojo (nistagmos), pérdida de
apetito, nduseas, diarrea, malestar géastrico, calambres abdominales, dolor y debilidad muscular,
fatiga, alteraciones emocionales, irritabilidad.

Otros efectos que podrian producirse, especialmente con el uso prolongado de vitamina A y en
determinados usuarios (ver apartado Advertenciasy precauciones) son: Trastornos de la coagulacion
de la sangre, insomnio, somnolencia, vision doble, gingivitis (inflamacién de las encias), queilitis
(inflamacién de los labios), inflamacion de la piel de la cara, sequedad de pelo y mucosas,
afinamiento del pelo, pérdida de pelo en todo el cuerpo, picor, cambios en €l color de lapiel y
reacciones de fotosensibilidad (erupcion en lapiel por laexposicion a sol), osteoporosis (pérdida de
la cantidad de hueso), calcificacion de tendones, masculosy tejido bajo la piel, dolor de huesos o
articulaciones y musculos, y cambios en los huesos; con €l uso durante largo tiempo de vitamina A
puede aparecer toxicidad en el higado con aumento de tamafio del higado y del bazo, aparicion de un
tipo de tumor formado por vasos sanguineos (hemangioma), acumulacién de liquidos (ascitis),
coloracion rojiza (eritrosis) o amarillenta (ictericia) delapiel y mucosas, alteraciones de las pruebas
de laboratorio. EI consumo prolongado puede producir dafio cronico en el higado, depresion'y
alteraciones psiquicas.

Si experimenta ef ectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Auxina A+E capsulas blandas

Mantener este medicamento fuerade lavistay del acance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. Lafechade caducidad es €l ultimo dia del mes que seindica.

Conservar en €l embalgje exterior para protegerlo delaluz.

L os medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De estaformaayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase einformacion adicional

Composicion de Auxina A+E capsulas blandas
-Los principios activos son Vitamina A (como retinol palmitato) y Vitamina E (dl-alfatocoferil
acetato). Cada capsula blanda contiene 5.000 Ul de vitamina A y 10 mg de vitamina

E.
- L os demas componentes (excipientes) son: aceite de oliva, gelating, glicerol (E-422), agua
purificada, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de propilo (E-216) y
amarillo anaranjado S (E-110).

Aspecto del productoy contenido del envase

Se presenta en forma de cpsul as blandas de gelatina, redondas, transparentes anaranjadas, sin
marcar, conteniendo solucion amarilla oleosa. El contenido del envase es de 20 cgpsulas
blandas.

Titular delaautorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular CHIESI ESPANA, SA. Placa

d’ Europa, 41-43, Planta 10 08908

L’ Hospitalet de LIobregat (Barcelona)

Responsable de lafabricacion
LABORATORIOSALCALA FARMA S.L.
Ctra. M-300, Km. 29,920 28802 Alcala de
Henares (Madrid)

CHIESI ESPANA, SA. Placad Europa,
41-43 Planta 10 L "Hospitalet de
L lobregat 08908 Esparia

Fecha dela dltimarevision de este prospecto: febrero 2012.

Otras fuentes de informacioén

Lainformacion detall ada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agenci@, .- oe sanipao
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