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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

EREVIT 30 mg/ml injek¢ni roztok
EREVIT 300 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Erevit 30 mg/ml: tocoferoli alfa acetas 30 mg v 1 ml olejového roztoku
Erevit 300 mg/ml: tocoferoli alfa acetas 300 mg v 1 ml olejového roztoku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce)
Ciry, svétle zluty az zluty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hlavni indikaci suplementace vitaminu E je avitaminéza. Dalsi indikace jsou vegetativni obtiZe,
vazomotorické poruchy v klimakteriu a po uméle vyvolané menopauze nebo v té¢hotenstvi, prevence
eklampsie. Jako adjuvans pfi deficitu G-6-P dehydrogenéazy ke snizeni hemolyzy a hormonalni 1écby
pfi  juvenilni metroragii a pozdnich poruchdch menstruaénitho cyklu vzniklych na
hypotalamohypofyzarni trovni. Atrofické procesy sliznice dychacich a polykacich cest (vyhodna je
kombinace s vitaminem A), pfi chronickych afekcich hornich dychacich cest (pii nedostatku vitaminu
A spolecné s timto vitaminem), doplitkova 1éc¢ba chronickych nemoci dychaciho systému hlavné v
geriatrii.

Neurastenie pfi exhaustivnich stavech, astenicky neuroticky syndrom, primamni svalova dystrofie,
svalova dystrofie po deficienci absorpce a transportu vitaminu E na genetickém zaklad¢, sekundarni
myopatie po piekonanych infekcich, intoxikacich, turazech apod., parézy v oblasti periferniho
neuronu, svalova atrofie z necinnosti, vS§echna neurologicka degenerativni onemocnéni, napiiklad
spinocerebralni degenerace (Friedreichova a Marieova forma), myopatie, myastenie, amyotroficka
lateralni skler6za aj., obrny po poliomyelitidé. Degenerativni a proliferativni zmény kloubového a
vazivového aparatu patefe a velkych kloubti. Sekundarni svalova insuficience a myopatie pfii
chronickych artritidach (pfedevSim pfi progresivni polyartritidé nebo Bechtérevové nemoci),
sekunddrni myopatie po podavani I€ki (tardivni dyskinéza), chronicka svalova insuficience pfi
recidivujicich diskogennich blokadach, algodystrofické syndromy, nékteré fibrozitidy a tendinopatie se
sklonem k iritacim (napf. pocatecni stadia Dupuytrenovy kontraktury).

Komplementérni terapie u Parkinsonovy nemoci. Demence na vaskuldrnim podkladu, Alzheimerova
nemoc.

Jako adjuvans pfi postherpetické neuralgii, tardivni dyskinezi a pfi n€kterych endokrinnich poruchéach
(napt. pfi hypogonadizmu, tyreotoxikozach apod.).

Na terapeuticky pokus pfi sterilit€ u muzt (oligospermie, astenospermie) v kombinaci s vitaminem A.
Prevence neonatalni hemoragie a prevence toxickych ucinki oxygenoterapie u nedonosenych déti.
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Skleredém novorozenct i starSich deti, doplitkova terapie pfi dystrofickych stavech (pfedevsim u
nedonosenych déti), ptfi hemoragickych diatézach v perinatalnim obdobi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

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

Oligospermie, astenospermie 300 — 400 mg denné.

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

Neurastenie pii exhaustivnich stavech: 100 mg denné.

Pii primarni svalové dystrofii az 2000 mg denné, pfi 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 oby¢ejn€ 300 - 400 mg denné.

Cévni poruchy: 100 mg denné

V endokrinologickych indikacich se podava 300 - 500 mg denné.

Pii nutriCnich anémiich 300 mg denné. Pfi chronickych aktivnich hepatitidich 300 mg denné
dlouhodobé. Pfi poruchach sekrece Zlu¢e 300 — 600 mg denné podle laboratornich vysledkd.
Doplitkova terapie u chronickych nemoci dychaciho systému u geriatrickych pacientd 30 — 150 mg
denné.

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

Pediatrickd populace

Bézna davka u déti je 20 mg/kg.

Pti poruchach menstrua¢niho cyklu mladych divek pfed zahdjenim hormondlni 1é¢by 100 — 200 mg
denné po dobu 2 — 3 mésici.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

ucinki.

Presto se doporucuje opatrnost u lidi, ktefi trpi poruchou jaternich funkci, nebo ledvin, a dale pfi
uzivani antikoagulancii.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vitamin E mutze zvySovat absorpci, utilizaci a ukladani vitaminu A a branit tak vzniku
hypervitamindzy (ndzory na tento efekt jsou rozporné). S vitaminem C a jinymi antioxidanty
interaguji radikalové formy vitaminu E, vznikajici pfi interakci vitaminu E s volnymi radikaly,
regeneruji zpét na biologicky tc¢innou formu vitaminu.

Pediatricka populace
Vitamin E v davce vyssi nez 10 mg/kg miize zpomalit 1€¢bu zelezem u déti s anémii z nedostatku Zeleza.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pti dodrzeni doporucenych davek je mozné podavat gravidnim a kojicim Zenam.
Placentarni bariérou prochazi jen malo vitaminu E. Plazmaticka hladina v krvi novorozence dosahuje

20 az 30 % hladiny matky. Novorozenci s nizsi porodni hmotnosti maji i tmémé nizsi plazmatickou
koncentraci vitaminu E.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Erevit je obycejné dobfe snaSen; vysoké davky nad 400 - 800 mg denné podavané dlouhodobé mohou
vyvolat zazivaci potize, unavu a slabost, bolesti hlavy.

Hlaseni podezieni na nezaddouci u€inky

Hl4Seni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci l1éCivého piipravku je dualezité. Umoznuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

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

Dvojnasobné slepé klinické studie vsak zjistily minimum nezddoucich uU¢inkti az pii davkach
presahujicich 3 200 mg denné.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy
ATC kod: A11HAO03

Vitamin E se vyskytuje bézn¢ v potrave, nejbohatsim zdrojem je olej z obilnych klicku, rostlinné oleje
a vejce. Vitamin E plisobi v organizmu jako celularni antioxidancium, chrani nenasycené mastné
kyseliny v membranach. Redox systémy vitaminitt E a C plsobi in vitro a také in vivo jako ucinna
antioxidancia, lapace volnych kyslikovych radikalti a terminatory fetézovych reakci volnych radikald.
V tucich rozpustny vitamin E je v bunikach lokalizovan v membranach a ve vodé rozpustny vitamin C v
cytosolu. Je pravdépodobné, Ze mezi redox systémy obou vitaminti dochadzi nejen in vitro ale také
in vivo k interakei, kdy kyselina askorbova redukuje tokoferolové radikaly a tim regeneruje tokoferol.
Hlavni ulohou vitaminu E, ktery je lokalizovan v tésné blizkosti systému cytochromu P-450 v
membranach endoplazmatického retikula, je ochrana tohoto systému pied destrukci radikaly
vznikajicimi pii biotransformaci xenobiotik. Reguluje agregaci trombocytil inhibici aktivity
cyklooxygenazy a snizuje produkci tromboxanu. Tokoferol sehrava dulezitou ulohu pii kontrole
mitochondrialnich funkei, v metabolizmu bilkovin, nukleovych kyselin a pfi tvorbé hormond. Pro
tuto centralni regulacni (ochrannou) funkci ovliviiuje celé spektrum patofyziologickych procesi, jez
mohou vyustovat do naddorového onemocnéni, kardiovaskularnich poruch aj.. Vitamin E se z GIT
vstiebava v pritomnosti zluce a za normalni funkce pankreatu. Metabolizuje se v jatrech na glukuronidy
kyseliny tokoferolové a jeji lakton. Avitamindéza se projevuje piedevSim v reprodukénim a
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kardiovaskularnim systému a ve svalstvu. Spontanni nedostatek vitaminu E u ¢loveka je vzacny
(dlouhodobé hladovéni, t€7ka podvyziva).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin E se absorbuje rozpustény v tukovych micelach. Absorpce z GIT se pohybuje mezi 20 az
80 % a snizuje se po podani vysokych davek. Pfevazna Cast vstiebaného vitaminu E se objevi v lymfe.
Vyznamnym faktorem pro funkci a hladinu tokoferolt je obsah lipidi. V krvi je vazan na -
lipoprotein. Lipoproteiny v metabolizmu tokoferolti maji funkci transportniho systému. Nejvétsi obsah
vitaminu E byl pozorovan v tkani nadledvin, ve slezing, plicich, testes a zaludku. Tokoferol se vylucuje
v pievazné miie Zluci a zbytek se vylouci ve form¢ metabolitti. Pfechazi placentarni bariérou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita. Tokoferol je pro lidsky organizmus fyziologickou latkou se sérovou hladinou 6 az

14 pg/l a pii podani vysokych davek je hladina zvySena 1 az 2 dny. Pfipravek je v klinické praxi
pouzivan vice nez 30 let a dosud nebyly hlaseny necekané nebo zavazné nezadouci ucinky.
Karcinogenita a mutagenita. V dostupnych literarnich zdrojich nejsou zminky o teratogenité,
mutagenité a kancerogenite tokoferolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

olej slunecnicovy cistény

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Velikost baleni: 5 ampulek po 1 ml
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Injekce se podavaji intramuskularné.
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

Erevit 30 mg/ml: 86/426/69-A/C
Erevit 300 mg/ml: 86/426/69-B/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1969

Datum posledniho prodlouzeni: 30.1.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.2.2020
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