PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

AEVIT 100 000 U1/100 mg capsule moi
Retinolum
Tocopherolm

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:
1. Ceeste AEVIT capsule (numit in continuare AEVIT) si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizatit AEVIT
Cum sa utilizati AEVIT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza AEVIT

Continutul ambalajului si alte informatii

o UAwN

1. Ce este AEVIT si pentru ce se utilizeaza

Indicatii terapeutice

- Avitaminoza combinata A si E;

- Tratmentul complex al afectiunilor si starilor, care necesita administrarea pe termen lung a dozelor mari
de vitamina A in asociere cu vitamina E: afectiuni cutanate insotite de tulburari ale troficii tisulare
(psoriazis, unele forme de eczeme, ihtioza, dermatita seboreica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati AEVIT
Nu utilizati AEVIT

- daca sunteti alergic la vitamin A si/sau E sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de hipervitaminoza A si E.

- daca suferiti de tireotoxicoza

- daca suferiti de glomerulonefrita cronica.

- daca aveti insuficienta cardiaca cronica.

- daca ati avut antecedente de sarcoidoza.

- daca suferiti de colelitiaza.

- daca aveti pancreatitd cronica.

- daca suferiti de hipertensiunea intracraniana

- daca suferiti de cardioscleroza.

- daca ati avut infarct de miocard.



- daca sunteti insarcinata sau alaptati
Copii si adolescenti pana la 18 ani.

Atentionari si precautii

Medicamentul este utilizat cu precautie la pacientii cu risc crescut de tromboembolism, ateroscleroza
coronariand severa, insuficienta circulatorie cronica, nefrita acuta sau cronica, colecistita, cu leziuni severe
ale sistemului hepatobiliar.

Medicamentul nu trebuie administrat timp indelungat concomitent cu alte medicamente multivitaminice,
deoarece este posibild supradozarea vitaminelor liposolubile (A si E).

Este necesara respectarea stricta a dozelor recomandate, deoarece este posibild aparitia hiperavitaminozei
A.

La administrarea preparatului se va tine cont de continutul inalt de vitamina A (100 000 UI), dar si de
faptul ca medicamentul poseda efect curativ, dar nu profilactic.

Substituirea vitaminei A la pacientii hemodializati poate duce la hipervitaminoza A in asociere cu
hipercalcemie. La astfel de pacienti trebuie sa fie monitorizat nivelul vitaminei A.

Un risc inalt de aparitie a hipervitaminozei A, de asemenea, au pacientii cu hipertrigliceridemie severa de
tip V. De aceea, starea acestor pacienti necesitd monitorizare continua.

Consumul concomitent de alcool cu vitamina A poate duce la hepatoxicitate. De aceea, pacientilor care
fac abuz de alcool AEVIT trebuie prescris cu precautie deosebita.

Copii
Este contraindicat.

AEVIT impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

La administrarea concomitentd vitamina A micsoreazd efectul preparatelor de Ca®’, creste riscul
dezvoltarii hipercalcemiei.

Colestiramina, colestipolul, uleturile minerale, neomicina scad absorbtia vitaminelor A si E (poate fi
necesara marirea dozelor).

Contraceptivele orale cresc concentratia vitaminei A in singe.

Retinolul reduce actiunea antiinflamatoare a glucocorticoizilor.

Izotretinoina creste riscul intoxicatiilor cu vitamina A.

Administrarea concomitentd a tetraciclinei cu vitamina A 1n doze mari (de la 50 000 UI) creste riscul
aparitiei hipertensiunii intracraniene.

Doza mare de vitamina A poate creste efectul anticoagulant al dicumarinei si varfarinei.

In timpul tratamentului indelungat cu tetracicline nu este recomandata indicarea vitaminei A (creste riscul
aparitiei hipertensiunii intracraniene).

La administrare concomitenta a alfa-tocoferilacetatului cu ciclosporind creste absorbtia ultimei.
Preparatele perorale de fier pot reduce absorbtia vitaminei E in intestin la administrarea concomitentad a
ambelor medicamente. Tn acest caz, se recomandi ca aceste medicamente sa fie administrate la un interval
de timp de aproximativ 4 ore.

In conditii de malabsorbtie, deficit combinat de vitamina D si vitamina K, precum si in cazul administrarii
antagonistilor de vitamina K (de exemplu, anticoagulante orale) se recomanda monitorizarea cu atentie a
coagulogramei, deoarece este posibild o scadere brusca a continutului vitaminei K in organism.



Pacientii care primesc terapie anticoagulanta sau pacientii cu deficit de vitamina K nu trebuie sa utilizeze
vitamina E fara supraveghere medicald, deoarece creste riscului de sangerare.

Vitamina E creste efectele glucocorticoizilor, AINS, antioxidantelor, creste eficacitatea si scade toxicitatea
vitaminelor A, D, glicozidelor cardiace.

Vitamina E creste aficacitatea remediilor anticonvulsive la pacientii cu epilepsie (la care nivelul plasmatic
al produselor de oxidare a lipidelor este inalt).

Administrarea concomitentd a vitaminei E in doze mai mari de 400 Ul/zi cu anticoagulante (derivati de
cumarina si indandiona) creste riscul de hipotrombonemie si hemoragii.

Dozele nalte de fier intensifica procesele de oxidare in organism, crescand necesitatea in vitamina E.

Nu se recomanda administrarea a-tocoferilacetatului in asociere cu preparate de aur, argint, remedii
alcalinizante.

Corticosteroizii, antibioticele din grupul tetraciclinelor, de asemenea etanolul si preparatele cu confinut de
etanol la administrare concomitenta reduc efectul terapeutic al preparatului AEVIT.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca suntefi gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Medicamentul este contraindicat in sarcina (in special, n trimestrul I).

Efectul teratogenic al dozelor mari de retinol se mentine si dupd finisarea administrarii acestuia, de aceea,
se recomanda planificarea unei sarcini doar dupa 6-12 luni dupa tratament.

Alaptarea
Medicamentul este contraindicat in perioada de alaptare.

La necesitatea administrarii in perioada de lactatie, se va suspenda aldptarea la san pe durata tratamentului.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati AEVIT
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti

Doze

Cate 1 capsula pe zi timp de 20-40 zile, la intervale de 3-6 luni.

Mod de administrare

Capsulele AEVIT se administreaza oral, independent de orarul meselor

Administrarea la copii
Este contraindicat.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.

Tulburari renale/hepatice
Se va administra cu precautie, deoarece riscul dizvoltarii hipervitaminozei A creste considerabil.



Daca utilizati mai mult AEVIT decét trebuie

Simptomele hipervitaminozei acute A si E

Ca urmare a ingestiei unimomentane a dozelor mari, ce depasesc considerabil dozele terapeutice, sunt
posibile cefalee severda, ameteli, somnolentd, confuzie, cresterea tensiunii intracraniene, insuficienta
cardiaca, tulburari de vedere, convulsii, varsaturi incoercibile, diaree profuza, deshidratarea severda a
organismului; in ziua a doua se dezvoltd eruptie cutanatd generalizata, urmatd de descuamare in placi
mari, incepand cu zona fetei; palparea oaselor tubulare lungi este foarte dureroasa, din cauza hemoragiilor
subperiostale, modificarilor osoase si din partea tesuturilor moi; creatinurie, diaree, dureri epigastrice,
scaderea capacitatii de munca.

La administrarea indelungata a medicamentului se poate dezvolta hipervitaminoza cronica A si E.

Simptomele supradozarii cronice cu vitamina A: anorexie, dureri la nivelul oaselor, fisuri si uscaciunea
pielii, buzelor, xerostomie, gastralgie, varsaturi, hipertermie, astenie, cefalee, fotosensibilitate,
polachiurie, nicturie, poliurie, irascibilitate, caderea parului, aparitia petelor pigmentare de culoare galben-
oranj la nivelul palmelor si talpilor, triunghiului nazolabial, fenomene hepatotoxice, cresterea presiunii
intraoculare, oligomenoree, hipertensiune portald, anemie hemolitica, modificari radiografice ale oaselor,
convulsii.

Simptomele supradozarii vitaminei E: la administrarea pe termen lung a dozelor 400-800 Ul/zi —vedere
incetosatd, ameteli, cefalee, greatd, diaree, gastralgie, astenie; la administrarea pe termen lung a dozelor
mai mari de 800 Ul/zi — cresterea riscului de sangerare la pacientii cu hipovitaminoza K, tulburari ale
metabolismului hormonilor tiroidieni, tulburdri ale functiei sexuale, tromboflebitd, tromboembolism,
colita necrotica, sepsis, hepatomegalie, hiperbilirubinemie, insuficienta renald, hemoragie la nivelul retinei
ochiului, accident vascular cerebral hemoragic, ascita.

Tratament: sistarea administrarii medicamentului, terapie simptomatica.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti la sectia de urgenta a celui
mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra acest prospect.

Daca uitati sd administrati AEVIT
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare, la ora obisnuita.

Daca incetati sa administrati AEVIT
Durata tratamentului va fi stabilitd de medicul dumneavoastra. Nu intrerupeti tratamentul mai repede,
chiar daca va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa incetati sa luati AEVIT si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra dacd prezentati
oricare dintre urmatoarele simptome:



Cu frecventd necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): anorexie,
xerostomie, gastralgii, greata, varsaturi, fenomene hepatotoxice, hipertensiune portald, fisuri si uscaciune a
pielii, buzelor, aparitia petelor pigmentare (de culoare galben-oranj) la nivelul palmelor si talpilor,
triunghiului nazolabial, edem subcutanat, in cazuri unice in prima zi de utilizare pot aparea eruptii
cutanate maculo-papuloase pruriginoase, care necesita intreruperea administrarii medicamentului, astenie,
fatigabilitate sporita, somnolenta, discomfort, cefalee, irascibilitate, tulburari ale mersului, hipertensiune
intraoculara, tulburari vizuale, oligomenoree, polachiurie, nicturie, poliurie, anemie hemolitica, dureri
osoase, hiperostoza oaselor tubulare lungi (in principal la copii), inchidere prematura a zonei de crestere
epifizara, hipertermie, caderea parului, fotosensibilitate, diminuarea greutatii corporale, hipercalcemie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza AEVIT
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

A se pastra in ambalaj original, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa expird. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine AEVIT

Substanta activa este retinol palmitat (vitamina A) - 100 000 Ul, alfatocoferilacetat (vitamina E) - 100 mg
n fiecare capsula.

Celelalte componente sunt:
Ulei de floarea-soarelui.
Invelisul capsulei

Gelatina

Glicerol

Apa purificata

Benzoat de sodiu

Cum arata AEVIT si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase moi de forma sferica, de culoare de la galben-deschis pana la galben-inchis.
Continutul capsulei — solutie uleioasa de la galben-deschis pana la galben-inchis.

Capsule moi in blister.

Fiecare blister contine 10 capsule. Céte 2 sau 3 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.


http://www.amdm.gov.md/

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de inregistrare

U “Minskintercaps”, R. Belarus,

220075, or. Minsk, c/p 112, str. Injinernaea, 26.
Tel/fax: + 375 17 344 56 23

Fabricantul

U “Minskintercaps”, R. Belarus,
220075, or. Minsk, c/p 112, str. Injinernaea, 26.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



