PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

AEvit 100 000 U1/100 mg capsule moi
Vitamina A (retinol)/Vitamina E (tocoferol)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca peste 1 luna nu va simtifi mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este AEvit si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati AEvit
Cum sa luati AEvit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza AEvit

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este AEvit si pentru ce se utilizeaza
AEvit contine in calitate de substante active vitamina A (sub formd de palmitat de retinol) si vitamina E
(sub forma de acetat de a-tocoferol).

AEvit se utilizeaza cu scop de tratament 1n boli si stéri, care necesita utilizarea pe termen lung a dozelor
mari de vitamina A in asociere cu vitamina E: modificari ale vaselor de sange de origine aterosclerotica,
tulburarea nutritiei tesuturilor, endarteriitd obliterantd (o boala caracterizata prin astuparea vaselor de
sange cauzata de inflamatia membranei interne a vasului), psoriazis (o boala de piele, care se manifesta
prin descuamari (matreatd) insotite de mancarime si pete rosii de dimensiuni diferite pe piele), lupus
eritematos sistemic (o boala autoimuna cronica ce se manifesta prin inflamatie, durere si leziuni ale
tesuturilor din intregul organism), atrofia nervului optic, retinitd pigmentara (un grup de boli ereditare
care afecteaza retina), n tratamentul complex al dermatitelor si acneei, tratamentul complex al bolilor de
inima si a vaselor de sange

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati AEvit

Nu luati AEvit daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la retinol, tocoferol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- aveti continut sporit de vitamina A si E in organism (hipervitaminoza A si E);

- aveti un exces de hormoni tiroidieni (tireotoxicoza);

- suferiti de inflamatie cronicd a rinichilor (glomerulonefrita cronica);

- aveti pietre la vezica biliara (litiaza biliara);

- inima dumneavoastra este foarte slaba (insuficienta cardiaca decompensata);
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- ati suferit de sarcoidoza (o boald care este insotitd de aparitia unor zone de inflamatie numite
granuloame in mai multe organe);

- suferiti de inflamatia cronica a pancreasului (pancreatitd cronicd);

- suferiti de scleroza a muschiului cardiac, care se manifesta prin insuficienta a lucrului inimii, batai
neregulate ale inimii (cardioscleroza severa);

- ati suferit un atac de cord (infarct de miocard);

- daca sunteti insarcinata si alaptati.

AEvit nu se utilizeaza la copii si adolescenti.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza AEvit daca:
- aveti un risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange;

- suferiti de ateroscleroza severa a arterelor inimit;

- suferiti de insuficienta cronica a functiei inimii;

- suferiti de inflamatia acuta sau cronica a rinichilor;

- aveti probleme cu vezica biliara (colecistitd);

- aveti leziuni grave ale ficatului si sistemului biliar;

- luati alte medicamente ce contin retinol sau analogi sintetici.

Daca sunteti femeie de varsta fertila trebuie sa planificati o sarcind nu mai devreme de 6-12 luni dupa ce
ati luat doze mari de vitamina A.

AEvit impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau sar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Va rugdm sd comunicati medicului dumneavoastra daca luati:

- medicamente ce contin estrogeni (hormoni sexuali feminini);

- nitriti (medicamente pentru dilatarea vaselor de sange);

- Colestiraminad (pentru scaderea nivelului de colesterol in sange);

- Qlucocorticoizi (pentru boli inflamatorii si alergice);

- alti derivati ai vitaminei A;

- antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv diclofenac de sodiu, ibuprofen, prednisolon (pentru durere si
boli reumatice);

- glicozide cardiace, inclusiv digoxina, digitoxina (pentru stimularea lucrului inimii).

AEvit impreuni cu alimente si bauturi
Medicamentul se va lua dupa masa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Medicamentul este contraindicat in sarcind si in perioada de alaptare.
La necesitatea utilizarii in perioada de lactatie, se va suspenda aldptarea la san.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd informatii privind influenta medicamentului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum sa luati AEvit

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Se va lua cate 1 capsula moale pe zi, timp de 30-40 zile.
La necesitate, cura de tratament se poate repeta peste 3-6 luni.

Mod de administrare
Administrare orala, dupa masa.

Daca luati mai mult AEvit decit trebuie
In caz de supradozaj accidental, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de
urgenta a celui mai apropiat spital.

Ingerarea unicd a unei cantititi mari de medicament este insotita de o crestere brusca a presiunii lichidului
cefalorahidian (un lichid incolor care protejeaza maduva spinarii si encefalul (creierul) de diferitele tipuri
de agresiuni), dureri de cap severe, somnolenta, tulburiri de vedere (vedere dubli). in cazuri severe pot
aparea convulsii, insuficienta lucrului inimii. La utilizarea indelungatd a medicamentului se poate
dezvolta hipervitaminoza A cronica, care se manifesta prin afectarea sistemului nervos (dureri de cap,
insomnie, iritabilitate, apatie, senzatie de furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor), slabiciune
generald, pierderea poftei de mancare, ridicarea temperaturii corpului, modificari ale pielii (piele uscata
si crapatd la nivelul palmelor si talpilor, aparitia petelor pigmentare, caderea parului, eruptii pe piele cu
descuamare), ingdlbenirea pielii si albului ochilor, modificari ale sangelui, dureri la nivelul oaselor si a
muschilor, tulburari de mers, marirea ficatului si splinei. La utilizarea dozelor mari timp indelungat este
posibild modificarea testelor urinare si ale sangelui, ce include aparitia creatininei in urina, cresterea
concentratiei de colesterol, trigliceride, cresterea activitdtii creatinkinazei, scadderea concentratiei de
tiroxina si tritodotironind in sange, cresterea continutului de hormoni masculini si feminini (androgeni si
estrogeni) in urind, scaderea coagularii sangelui, sangerari la nivelul tractului gastrointestinal.

Daca uitati sa luati AEvit
Daca ati omis o doza, continuati regimul de tratament obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daca incetati sa luati AEvit
Daca incetati tratamentul prea devreme, boala dumneavoastra poate sa nu se vindece complet sau se poate
agrava.

Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 utilizator din 10000)

- varsaturi

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

- reactii alergice, inclusiv mancarime, eruptii pe piele, piele uscatd, descuamarea pielii, temperatura
ridicata a corpului, inrosirea fetei;

- oboseala excesiva, somnolenta, apatie, iritabilitate, dureri de cap, insomnie;

- lipsa poftei de mancare, greata, dispepsie (dureri n partea superioara a abdomenului, diaree);

- la utilizarea indelungata a medicamentului este posibila caderea parului, dureri in oasele membrelor
inferioare, agravarea problemelor cauzate de prezenta pietrelor in vezica biliard si de inflamatia
cronicd a pancreasului;

- utilizarea indelungata a dozelor mari de vitamina A poate provoca hipervitaminoza A.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nemengionate 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 prin 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
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera 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

- Substantele active sunt: vitamina A si vitamina E. 1 capsuld moale contine vitamina A (sub forma de
palmitat de retinol) 100 000 UI si vitamina E (sub forma de acetat de a-tocoferol).

- Celelalte componente sunt: ulei de floarea soarelui.

Invelisul capsule contine gelatini, glicerol.

Cum arata AEvit si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase moi de forma sferica, cu suturd, de culoare de la galben pana la brun-deschisa, ce
contin un lichid uleios de culoare de la galben-pal pana la galben-inchisa.
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AEvit este disponibil in blistere a cate 10 capsule moi (fard inserare in cutie), cutii cu 5 blistere a cate
10 capsule moi si cutii cu 1, 2 sau 3 blistere a cate 20 capsule moi.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina
04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38

tel.: (044) 461-03-08

fax: (044) 461-03-01

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina

04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38

Acest prospect a fost aprobat Th octombrie 2023

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



