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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

EREVIT 30 mg/ml injekéni roztok
EREVIT 300 mg/ml injek¢ni roztok
tocoferoli alfa acetas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat pie¢ist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sd€lte to svému l1ékati, nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Erevit a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Erevit pouzivat
3. Jak se Erevit pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Erevit uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Erevit a k ¢emu se pouZiva

Erevit je vitamin E, biologicky nejucinngjsi tokoferol, stabilni ve formé octanu. V organizmu pasobi
jako ochranna slozka bunéénych membran; jeho nedostatek se projevuje predevsim
v reprodukénim a srdecnim-cévnim systému a ve svalstvu.

Erevit se pouziva pii avitamin6ze (chorobném nedostatku) vitaminu E, pro zlepSeni obtizi u Zen

v prechodu a po uméle vyvolané menopauze nebo v té¢hotenstvi, jako prevence eklampsie (kfeCového
stadia pozdni gestdzy (otoky, vysoky krevni tlak) objevujici se ke konci téhotenstvi), jako podpora pii
nedostatku G-6-P dehydrogendzy ke snizeni hemolyzy a pii hormonalni 1€cb¢ juvenilni metroragie
(krvaceni z Zenskych pohlavnich organti mimo menstrua¢ni cyklus u dospivajicich) a u pozdnich
poruch menstruac¢niho cyklu, pfi atrofii (zmenseni) sliznice dychacich a polykacich cest (vyhodna je
kombinace s vitaminem A), pii chronickych afekcich (postiZzeni) hornich dychacich cest (pfi
nedostatku vitaminu A spole¢né s timto vitaminem), dopliikova 1é¢ba chronickych nemoci dychaciho
systému hlavné u starSich osob.

Neurastenie pii exhaustivnich stavech (drazdiva slabost pii vycerpani), astenicky neuroticky syndrom,
primarni svalova dystrofie (porucha vyzivy svalll), svalova dystrofie po nedostatku absorpce

a transportu vitaminu E na genetickém zakladé, sekundarni myopatie (svalova porucha nebo svalové
nezanétlivé onemocnéni) po prekonanych nakazach, otravach, tirazech apod., parézy v oblasti
periferniho neuronu (typ obrny), svalova atrofie (zmenseni svall) z ne¢innosti, vSechna neurologicka
degenerativni onemocnéni, naptiklad spinocerebralni degenerace (degenerace michy a mozecku -
Friedreichova a Marieova forma), myopatie, myastenie (svalova slabost), amyotroficka lateralni
skler6za (onemocnéni svalll s postupnymi obrnami aj.), obrny po détské obrné. Degenerativni a
proliferativni zmény kloubového a vazivového aparatu pateie a velkych kloubll. Sekundarni svalova
insuficience (selhdvani funkce) a myopatie pii chronickych zanétech kloubt (pfedevsim pii
progresivni polyartritidé (postupujicim zanétlivém postizeni vice kloubi) nebo Bechtérevoveé nemoci),
sekundarni myopatie po podavani 1ékti, chronicka svalova insuficience pfi recidivujicich diskogennich
blokadach (onemocnéni, které ma ptivod v meziobratlové ploténce), algodystrofické syndromy
(komplikace tirazi horni koncetiny, které se 1é¢i znehybnénim), nékteré fibrozitidy (bolestivé
zmnozeni vazivové tkané napf. ve svalu) a tendinopatie (bolestivé onemocnéni $lach se sklonem
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k podrazdéni napt. pocatecni stadia Dupuytrenovy kontraktury).

Doplitujici 1écba u Parkinsonovy nemoci (svalova ztuhlost, pohybova chudost, maskovity oblicej).
Demence na cévnim podkladu, Alzheimerova nemoc (choroba mozku charakterizovana vyraznym
ubytkem duSevnich schopnosti).

Jako podpora pfi postherpetické neuralgii (kruté bolesti, ktera nasleduje po vyléceni kozniho
onemocnéni pasového oparu), pfi tardivni dyskinezi (nepfirozené pohyby, pfedevsim ust a svall tvare,
které se mtizou stat nezvratnymi) a pii neékterych endokrinnich poruchach (napft. porucha funkce
pohlavnich zlaz, pti nadmérném mnozstvi hormoni Stitné zlazy v krvi apod.).

Na lécebny pokus pfi sterilit€é u muzi (snizeny pocet spermii v ejakulatu, snizena pohyblivost spermit)
v kombinaci s vitaminem A.

Prevence krvaceni u novorozenct a prevence toxickych u¢inki 1é¢by kyslikem u nedonosenych déti.
Skleredém (tvrdy otok ktize a podkozni tkan€) novorozenci i star§ich déti, dopliikova 1éc¢ba pri
dystrofickych stavech (poruse vyzivy) pfedevsim u nedonosenych déti, pti hemoragickych diatézach
(zvyseném sklonu ke krvaceni) v obdobi okolo narozeni ditéte.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Erevit pouZivat
Nepouzivejte pripravek Erevit

- jestlize jste alergicky(a) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Erevit se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Erevit

Informujte svého lékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Vzajemné pusobeni jinych [éCiv a vitaminu E nejsou znamy pii doporuc¢eném davkovani ptipravku.

Vitamin E v d4avce vyssi nez 10 mg/kg miize prodlouzit 1é€bu Zelezem u déti s chudokrevnosti
z nedostatku zeleza.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Pti dodrZeni doporucenych davek je mozné podavat t€hotnym a kojicim zenam.

Placentarni bariérou prochazi jen malo vitaminu E.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Erevit neovlivituje schopnost obsluhovat stroje ani schopnost fidit dopravni prostedek.

3. Jak se pripravek Erevit pouZiva

Erevit podava vyhradné lékai nebo zdravotni sestra. Injekce se podavaji do svalu (intramuskularng).

Déavkovani stanovi 1ékaf podle zdravotniho stavu pacienta.
Neurci-li 1ékar jinak, podava se:

Dospéli
Doporucena davka u dospélych je 300-400 mg denng.

Pouziti u déti a dospivajicich
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Bézna davka u déti je 20 mg/kg.

Jestlize Vam bylo podano vice neZ piredepsané mnoZstvi pripravku Erevit

Jelikoz Vam bude pripravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice), za dozoru
zdravotnického personalu, je predavkovani vysoce nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Erevit je obyCejné dobfe snasen. Vysoké davky nad 400 - 800 mg denné podavané dlouhodobé
mohou vyvolat zazivaci potiZe, unavu a slabost, bolesti hlavy.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Erevit uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

sveho lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Erevit obsahuje

- Lécivou latkou je tocoferoli alfa acetas 30 mg nebo 300 mg v 1 ml olejového roztoku.
- Pomocnou latkou je olej sluneénicovy Cistény.

Jak pripravek Erevit vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, svétle zluty az zluty olejovy roztok.

Baleni

a) neodlamovaci sklenéné ampulky z neutralniho skla, plastikovy ptifez, pilnik, krabicka.

b) odlamovaci sklenéné ampulky z neutrélniho skla, plastikovy ptifez, krabicka.

Velikost baleni: 5 ampulek po 1 ml
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.2.2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

Prevence eklampsie 300 — 400 mg denné. Pti poruchach menstruacéniho cyklu (jako dopIné€k vlastni
hormonalni 1é¢by) 300 - 400 mg kazdy druhy den pétkrat za sebou od 17. dne cyklu, pfi vegetativnich
obtizich v klimakteriu 300 mg denn¢.

Oligospermie, astenospermie 300 — 400 mg denné.

V revmatologickych indikacich 100 - 300 mg denn¢ po dobu nékolika tydnti.

Neurastenie pii exhaustivnich stavech: 100 mg denne.

Pti primarni svalové dystrofii az 2000 mg denné, pii svalové dystrofii po deficenci absorpce a
transportu vitaminu E na genetickém podkladu 300 — 400 mg denné. Komplementarni terapie u
Parkinsonovy nemoci, demence na vaskularnim podkladu, Alzheimerova nemoc 300 — 400 mg denné,
i v ostatnich neurologickych indikacich obycejné 300 - 400 mg denné.

Cévni poruchy: 100 mg denné

V endokrinologickych indikacich se podava 300 - 500 mg denn¢.

P1i nutri¢nich anémiich 300 mg denné. Pti chronickych aktivnich hepatitidach 300 mg denné
dlouhodobé. Pii poruchach sekrece zluc¢e 300 — 600 mg denné podle laboratornich vysledki.
Doplitkova terapie u chronickych nemoci dychaciho systému u geriatrickych pacienti 30 — 150 mg
denné.

V dermatologickych indikacich 100 - 200 mg denné, pfipadné€ i vice.

Pediatricka populace

Bézna davka u déti je 20 mg/kg.

Pti poruchach menstrua¢niho cyklu mladych divek pted zahdjenim hormonalni 1écby 100 - 200 mg
denné po dobu 2 - 3 mésict.

Predavkovani

Vysoké davky vitaminu E (400 — 800 mg denné podavané dlouhodob¢) mohou vyvolat poruchy
vidéni, prijmy, zavraté, bolesti hlavy, nauzeu nebo zaludecni kfece. Davky az nad 800 mg denné
dlouhodobé podavané mohou plisobit tendenci ke krvaceni u pacientt s deficitem vitaminu K,
alterovat metabolismus hormoni u senzitivnich pacient.

Dvojnasobné slepé klinické studie vSak zjistily minimum nezadoucich G¢inka az pfi davkach
ptesahujicich 3 200 mg denné.

Lécba predavkovani spociva v preruSeni piisunu vitaminu E a v symptomatické terapii.
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