PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Aecol solutie uleioasa
Combinarie

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect Tnainte de a incepe sa luati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

- Tntrebati farmacistul daca 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.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Aecol si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Aecol
3. Cum sa luati Aecol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Aecol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Aecol si pentru ce se utilizeaza
Aecol contine o combinatie de substante active - vitamine solubile in grasimi, inclusiv
vitamina A, vitamina E, vitamina K.

Aecol este recomandat pentru:

Utilizare orala: tratamentul complex al ulcerului gastric si duodenal, stare dupa rezectia
stomacului, colita ulceroasa nespecifica.

Utilizare locala: fisuri a mucoasei rectului (partea distala a intestinului gros), inclusiv stari dupa
rezectia fisurilor; inflamatia unei parti a intestinului gros (proctosigmoidita), hemoroizi; scleroza
progresiva a pielii si in unele cazuri a organelor interne (sclerodermie), ulcere de decubit, trofice si
varicoase; eroziuni ale colului uterin, inflamatia mucoasei colului uterin (endocervicita),
inflamatia mucoasei vaginului (vaginita), plagi septico-necrotice, arsuri infectate de gradul Il- IlI,
stare dupa transplant de piele (autodermoplastie).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Aecol
Nu luati Aecol:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
Pentru utilizarea orala:
- daca sunteti gravida
- daca alaptati
- daca suferii de functia marita a glandei tiroide (tireotoxicoza)
- daca suferii de o boala a rinichilor numita glomerulonefrita cronica.
Aecol nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 14 ani.
Atentionari si precautii
Tnainte de inceperea tratamentului, comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
suferiti de:



- leziuni severe ale sistemului hepatobiliar

- risc crescut de tromboembolism

- infarct miocardic

- ateroscleroza

- maladii insotite de afectarea coagularii sangelui

- pietre in vezica biliara

- pancreatitd cronica.

Medicamentul tinde sd se acumuleze si persistd in organism timp indelungat. Femeile care au
administrat doze mari de retinol pot planifica sarcina nu mai devreme de 6-12 luni dupa
finalizarea tratamentului. Acest lucru se datoreaza faptului ca in aceasta perioada exista riscul
anomaliilor de dezvoltare a fatului sub actiunea unui continut ridicat de vitamina A in organism.
Nu se recomanda utilizarea medicamentului in timpul terapiei pe termen lung cu tetracicline.

A nu se utiliza concomitent cu medicamente care contin vitamine A, E, K.

In caz de tratament indelungat vi se vor efectua teste de singe pentru a monitoriza indicii
biochimici si de coagulare a sangelui.

Utilizarea la copii si adolescenti
Aecol nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 14 ani.

Aecol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Tn special spuneti medicului dumneavoastra daca uati:

- estrogeni — hormoni sexuali feminini

- colestiramina, colestipol - pentru scaderea nivelului de colesterol in sdnge

- preparate de fier — utilizate Tn caz de anemie

- preparate de argint — de obicei, utilizate ca dezinfectant

- nitriti

- anticoagulante cu actiune indirectd (inclusiv cumarind si derivati de indandiond) — pentru
subtierea sangelui

- acid clorhidric — utilizat in caz de aciditate redusa a sucului gastric

- glucocorticoizi, inclusiv prednisolon — utilizate in boli inflamatorii, alergice, soc

-ulei de wvaselind, uleiuri minerale - utilizate ca substante auxiliare in compozitia unor
medicamente

- antiinflamatoare steroidiene si nesteroidiene (salicilati in doze mari, diclofenac de sodiu,
ibuprofen, acid acetilsalicilic) — utilizate pentru diminuarea durerii, inflamatiei si febrei

- glicozide cardiace (digitoxind, digoxina) — utilizate pentru stimularea lucrului inimii

- vitamina D

- anticonvulsivante — utilizate Tn caz convulsii

- agreganti si inhibitori ai fibrinolizei — utilizate in caz de hemoragii

- antibiotice cu spectru larg, sulfonamide — utilizate in caz infectii bacteriene

- chinidina — utilizat in caz de tulburari ale ritmului inimii

- chinina - pentru malarie

- antiacide, sucralfat — pentru arsuri la stomac

- dactinomicina — pentru unele tipuri de cancer.

- medicamente hemolitice (care provoaca distrugerea globulelor rosii ale sangelui).

Aecol Tmpreuna cu alimente, bauturi si alcool
Oral medicamentul se va lua cu 30-40 min Thainte de mese.
Pentru absorbtia normald a vitaminei A, o conditie necesara este prezenta lipidelor in alimente.



Abuzul de alcool si fumatul afecteaza absorbtia medicamentului din tractul gastrointestinal.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Acest medicament este contraindicat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza asupra vitezei de reactie in caz de conducere a vehiculelor
sau de folosire a utilajelor.

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

Oral: medicamentul se administreaza cu 30-40 min Tnainte de mese. Adulti — cate 5-10 ml
(1-2 lingurite de ceai) de 2-3 ori pe zi, timp de 4-5 saptamani.

La necesitate, dupa consultarea medicului, cura de tratament poate fi repetata peste 6 luni.

Local: in proctologie se administreaza sub forma de tampoane imbibate cu solutie, sau sub
forma de microclizme cate 30-50 ml timp de 10-12 zile; in ginecologie — sub forma de
tampoane imbibate cu solutie. Cura de tratament — 1-15 proceduri.

Cutanat: se aplica peste o zi pe sectoarele afectate, curatate in prealabil de masele necrotice, sub
forma de pansamente uleioase, péna la aparitia granulatiilor si epitelizarii.

Daca luati mai mult Aecol decat trebuie

Simptomele unui supradozaj cu vitamina A includ: iritabilitate, ameteli, confuzie, diaree,
deshidratare severa, eruptie generalizatd urmata de descuamare in placi mari care incepe pe fata;
hemoragii gingivale, uscdciune si ulceratie a mucoasei bucale, descuamarea buzelor, dureri
puternice la palparea oaselor tubulare lungi din cauza hemoragiilor subperiostale.

Hipervitaminoza acutd si cronicd A este Insotitd de durere severd de cap, febrd, somnolenta,
varsaturi, vedere incetosata (vedere dubla), piele uscatd, dureri articulare si musculare, aparitia
petelor pigmentare, cresterea dimensiunii ficatului si a splinei, icter, modificarea tabloului
sanguin, astenie si pierderea apetitului.

Tn cazurile severe, se dezvolti convulsii, insuficientd cardiaci si hidrocefalie.

La utilizarea dozelor mari de vitamina E (variind de la 400 mg pana la 800 mg pe zi pentru o
perioada indelungata de timp), sunt posibile dureri de cap, sldbiciune generald, oboseald, tulburari
dispeptice; poate creste riscul de tromboembolism la pacientii predispusi la aceste patologii, riscul
cresterii concentratiei de colesterol.

Simptomele hipervitaminozei K: niveluri crescute de protrombind si trombind in singe
(hiperprotrombinemie si  hipertrombinemie), niveluri crescute de bilirubind in sange
(hiperbilirubinemie), icter, activitate crescutd a enzimelor hepatice, dureri abdominale, constipatie
sau diaree, stare de agitatie generala, agitatie si eruptii cutanate.



Daca apar aceste efecte, intrerupeti utilizarea medicamentului si consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa luati utilizati Aecol
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Aecol
Luati medicamentul atat timp, cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca opriti
tratamentul prea devreme, boala poate reveni.

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.

Reactii adverse cu frecvensa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- oboseala sporita, somnolenta, apatie, slabiciune, iritabilitate, dureri de cap, insomnie, convulsii,
disconfort, hipertensiune intraoculara, transpiratie abundenta, febra, senzatie de caldura.

- tulburari de vedere.

- tulburdri de mers, senzatie de durere in oasele extremitdtilor inferioare, modificari ale
radiografiilor osoase.

- modificarea senzatiilor gustative, pierderea poftei de mancare, uscaciune in gura, afte, disconfort
in regiunea epigastrica, dureri abdominale, greata, varsaturi, diaree, scadere in greutate.

- exacerbarea bolii hepatice, cresterea activitatii transaminazelor si a fosfatazei alcaline.

- mictiuini frecvente, incomplete (polakiurie), mictiuni nocturne (nicturie), mictiuni frecvente si
abundente (poliurie)

- anemie hemolitica, niveluri crescute ale protrombinei si trombinei in sange - factori de coagulare
a sangelui, tromboembolism, hemoliza la pacientii cu deficit de vitamina E

- batai prea rapide ale inimii (tahicardie), umplere slaba a pulsului

- scdderea tranzitorie a tensiunii arteriale

- mancarime, urticarie, eritem si eruptii cutanate, uscaciune, descuamare a pielii; inrosirea fetei,
bronhospasm, fisuri labiale, pete galben-oranj pe talpi, palme, in zona triunghiului nazolabial,
edem subcutanat; in unele cazuri, poate aparea o eruptie cutanatd maculopapulara cu prurit in
prima zi de utilizare, ceea ce necesita intreruperea medicamentului.

- caderea parului, tulburdri menstruale (dismenoree), sensibilitate crescutd la razele solare si
radiatii. UV (fotosensibilitate), niveluri crescute de calciu Tn sange (hipercalcemie),
hiperbilirubinemie (cresterea nivelului de bilirubina in sange)

-reactii la locul de administrare a medicamentului.

La scaderea dozei sau suspendarea temporarda a medicamentului, reactiile adverse dispar de
sinestatatator.

In caz de afectiuni cutanate, utilizarea unor doze mari de medicament, dupa 7-10 zile de tratament
poate fi Insotita de o agravare a reactiei inflamatorii locale, care nu necesita tratament suplimentar
si, ulterior, scade in intensitate.

La utilizarea prelungita a dozelor mari de vitamina E, variind de la 400 mg pana la 800 mg pe zi,
este posibil: agravarea nivelului scazut de trombina in sange (hipotrombinemie); ameteli, cresterea
nivelului de creatinina in urina (creatininurie), hemoragii gastrointestinale.

Daca apar aceste fenomene, medicamentul trebuie oprit imediat.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Aecol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

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 Aecol

Substantele active sunt: acetat de retinol, acetat de alfa-tocoferol, menadiona, beta- caroten.
- Fiecare ml solutie contine acetat de retinol 0,972164 mg (2826 Ul), acetat de alfa-tocoferol
— 1,8 mg, menadiona — 0,5 mg, beta-caroten.

- Celelalte componente sunt: ulei de floarea-soarelui.

Cum arata Aecolsi continutul ambalajului
Lichid uleios de culoare rosie-oranj.

Cate 50 ml sau 100 ml in flacoane din sticla. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
«Technolog» SAP, Ucraina
20300, reg. Cercast, or. Umani, str. Stara prorizna, 8

Fabricantul

«Technolog» SAP, Ucraina
20300, reg. Cercasi, or. Umani, str. Stara prorizna, 8

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2022

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