PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Evertas 1,5 mg 

Evertas 3 mg 

Evertas 4,5 mg 

Evertas 6 mg 
tvrdé tobolky
Rivastigminum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

-             Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

-             Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

-             Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i

              tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

-             Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete

              jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím,    

              sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je Evertas a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Evertas užívat

3. Jak se Evertas užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak Evertas uchovávat

6. Další informace
1. CO JE EVERTAS A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Název tohoto léčivého přípravku je Evertas 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg nebo 6 mg tvrdé tobolky (v naší příbalové informaci budeme přípravek nazývat vždy Evertas). Evertas patří do skupiny látek, kterým se odborně říká inhibitory acetylcholinesterázy.

Evertas je určen pro léčbu příznaků:

· mírné až středně závažné Alzheimerovy demence. Demence je postupná ztráta takových duševních schopností, jako je myšlení, paměť či zdůvodňování;

· mírné až středně závažné demence u pacientů s Parkinsonovou chorobou. 

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE EVERTAS UŽÍVAT

Neužívejte přípravek Evertas a informujte svého lékaře:

· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na rivastigmin, jiné karbamátové deriváty či barviva azorubin (E 122) a oranžovou žluť (E 110), nebo jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na kteroukoli další složku obsaženou v tobolkách tohoto přípravku (uvedených v kapitole 6). 

Příznaky alergické reakce zahrnují vyrážku, potíže s polykáním nebo dýcháním, otok rtů, obličeje, hrdla či jazyku;

· jestliže máte těžké onemocnění jater.
Pokud se na Vás některý z výše uvedených bodů vztahuje, přípravek neužívejte. Pokud si nejste jisti, zda přípravek Evertas užívat, poraďte se o tom se svým ošetřujícím lékařem nebo lékárníkem.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Evertas je zapotřebí

Váš ošetřující lékař Vás bude možná muset při užívání tohoto léčivého přípravku pečlivěji sledovat v následujících případech:

· jestliže máte nebo jste někdy měl/a poruchu funkce ledvin nebo jater, 

· jestliže máte nebo jste někdy měl/a nepravidelnou srdeční funkci, 

· jestliže máte nebo jste někdy měl/a žaludeční vřed, 

· jestliže máte nebo jste někdy měl/a astma nebo těžké onemocnění dýchacího ústrojí, 

· jestliže máte nebo jste někdy měl/a obtíže při močení,

· jestliže máte nebo jste někdy měl/a záchvaty (epileptické záchvaty neb křeče),

· jestliže jste po užívání přípravku Evertas pociťoval/a takové reakce jako nevolnost (pocit na zvracení) nebo jestliže jste zvracel/a,

· jestliže máte nízkou tělesnou hmotnost,

· jestliže trpíte třesem.

Používání přípravku Evertas u dětí a dospívajících (ve věku do 18 let) se nedoporučuje.

Pravidelné prohlídky nebo vyšetření

· Lékař si Vás bude zvát na pravidelné kontroly, aby zjistil, jak Vám lék zabírá. Během léčby bude požadovat pravidelné odběry krve k jejímu vyšetření. 

· Lékař Vám bude také v průběhu léčby tímto přípravkem sledovat hmotnost.  

Jestliže se na Vás některý z výše uvedených bodů vztahuje (nebo pokud si nejste něčím jisti), poraďte se o tom se svým ošetřujícím lékařem nebo lékárníkem ještě dříve, než začnete tento přípravek užívat. 

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Informujte, prosím, svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné i bez lékařského předpisu, včetně rostlinných přípravků. Je to proto, že Evertas může fungování jiných léčiv ovlivňovat. A naopak, některé léky mohou zase ovlivňovat účinnost tohoto přípravku.

S lékařem či lékárníkem se musíte poradit zvláště v případě, že užíváte některý z následujících léků:

· Léky podobné rivastigminu – např. donepezil nebo galantamin; 

· Léky proti křečím nebo spazmům žaludku, Parkinsonově chorobě nebo léky k předcházení cestovní nevolnosti, které se nazývají anticholinergní léky. 

Chirurgické zákroky

Pokud musíte během užívání přípravku Evertas podstoupit chirurgický výkon, měl(a) byste o tom informovat lékaře či střední zdravotní personál ještě dříve, než Vám budou podána jakákoli anestetika, protože Evertas může během anestézie nebo pobytu na jednotce intenzivní péče prohlubovat účinky některých léků snižujících napětí svalů (myorelaxancia). Evertas může ovlivnit jejich účinnost a naopak – jiné léky mohou zase ovlivnit účinnost přípravku Evertas.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vás uvedené skutečnosti týkají, obraťte se na svého ošetřujícího lékaře nebo lékárníka ještě předtím, než Evertas začnete užívat. 

Těhotenství a kojení

· Přípravek Evertas se může během těhotenství užívat jen na výslovné doporučení lékaře. 
· Informujte svého lékaře, pokud během léčby přípravkem Evertas otěhotníte. 
· Ženy užívající přípravek Evertas by neměly kojit.  
V případě těhotenství nebo kojení požádejte svého ošetřujícího lékaře nebo lékárníka, aby Vám poradil, jaký lék máte užívat.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

· Vaše onemocnění může narušit schopnost řídit nebo obsluhovat stroje, takže tyto činnosti nesmíte vykonávat, pokud Vám lékař výslovně neřekne, že je to pro Vás bezpečné. 

· Evertas může vyvolávat závratě a ospalost, a to zvláště na počátku léčby nebo při zvýšení dávky. Pokud se u Vás takové účinky objeví, neměl(a) byste řídit ani obsluhovat žádné stroje.

Důležité informace o některých složkách přípravku Evertas tobolky

Tobolky tohoto přípravku obsahují potravinářské barvivo azorubin (E122) a oranžovou žluť (E 110), které mohou vyvolávat alergické reakce. Jestliže Vás ošetřující lékař informoval, že trpíte nesnášenlivostí některých potravinářských barviv, dohodněte se s ním ještě předtím, než začnete tento lék užívat. 

3. JAK SE EVERTAS UŽÍVÁ

Evertas užívejte vždy přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se o problému se svým lékařem nebo lékárníkem. Tento lék je vázán na lékařský předpis odborného lékaře. 

Způsob užívání léku

· Tobolky polykáme celé a zapíjíme je vodou.

· Tobolky nedrtíme ani nežvýkáme.

· Evertas se užívá dvakrát denně. 

· První dávku užijeme při snídani, druhou s večerním jídlem. 

· O užívání přípravku Evertas informujeme svého ošetřovatele/ošetřovatelku.

Množství užívaného léku

Dospělí

· O velikosti dávky přípravku Evertas rozhodne Váš ošetřující lékař. Začnete patrně s nízkou dávkou, kterou bude lékař postupně navyšovat podle toho, jak budete na léčbu reagovat. 

· Jedna dávka nesmí přesáhnout 6 mg. 

· Jestliže jste Evertas na několik dní vysadili, užijete další dávku až po konzultaci s lékařem. 

· Pro dosažení účinnosti léku je nutné jeho každodenní užívání. 

Děti 

· U dětí se užívání přípravku Evertas nedoporučuje 

Jestliže jste užil(a) více přípravku Evertas, než jste měl(a)

Pokud zjistíte, že jste náhodně užil(a) více přípravku Evertas, než jste měl(a), informujte o této skutečnosti svého lékaře, nebo okamžitě navštivte přímo nejbližší nemocniční zařízení. Vezměte si s sebou balení přípravku Evertas i všechny zbývající tobolky. Lékař tak bude přesně vědět, jaký lék jste vlastně užil(a). 

V případě užití nadměrného množství přípravku Evertas se mohou objevit následující potíže:

· Pocit nevolnosti, zvracení, průjem; 

· Vysoký krevní tlak, zpomalení srdeční činnosti nebo pocit na omdlení; 

· Halucinace (vidíte nebo slyšíte věci, které nejsou skutečné).  

Jestliže jste zapomněl(a) užít Evertas

· Jestliže jste zjistil(a), že jste zapomněl(a) užít dávku přípravku Evertas, počkejte a užijte až další dávku v obvyklou dobu.
· Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
· Jestliže jste přípravek Evertas neužíval(a) po dobu několika dní, neberte si další dávku, dokud se neporadíte se svým ošetřujícím lékařem. 

V případě jakýchkoli dalších otázek ohledně užívání tohoto přípravku se obraťte na svého ošetřujícího lékaře nebo lékárníka. 

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Evertas nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Při zahájení užívání Vašeho přípravku nebo při zvýšení dávky můžete mít větší sklon k výskytu nežádoucích účinků. Nežádoucí účinky však budou pravděpodobně postupně ustupovat s tím, jak si Váš organizmus bude na přípravek zvykat. 

Na svého ošetřujícího lékaře se okamžitě obraťte v následujících případech:

· Jestliže máte záchvat (křeče);

· Jestliže se u Vás objeví takové příznaky, jako je nekontrolovatelný třes, svalová ztuhlost nebo spazmy, zpomalená hybnost, nadměrné vylučování slin nebo pocit neklidu, či pokud se Vám začne zdát, že se zhoršuje stav vaší Parkinsonovy choroby;

· Jestliže pociťujete pálení a bolestivost v oblasti žaludku s pocitem prázdného žaludku a hladu. Může jít o žaludeční vřed nebo vředové onemocnění střev; 

· Jestliže máte černou dehtovitou stolici nebo objevíte ve své stolici čerstvou či sraženou krev. Ve zvratcích se také mohou objevit tmavé částice připomínající kávovou sedlinu. Může jít o příznaky žaludečního vředu nebo krvácení do střev; 

· Jestliže pocítíte silnou bolest v horní části žaludku, která může vystřelovat až do zad. Můžete též pociťovat nevolnost nebo můžete zvracet. Může jít o příznaky zánětu slinivky břišní (pankreatitidy). 

· Jestliže silně zvracíte. Tento stav může vést až k protržení jícnu (oesophagus).   

Pokud se u Vás výše uvedené příznaky objeví, obraťte se neprodleně na svého lékaře. Tyto nežádoucí účinky jsou vzácné nebo velmi vzácné (vyskytují se u 1 až 10 uživatelů z 10 000 nebo u méně než 1 uživatele z 10 000).

Další nežádoucí účinky:

Velmi časté nežádoucí účinky (vyskytující se u více než 1 uživatele z 10) 

· Pocit nevolnosti, zvracení, průjem nebo ztráta chuti k jídlu

· Závratě.

Časté nežádoucí účinky (vyskytující se u 1 až 10 uživatelů ze 100) 

· Bolest hlavy, pocit ospalosti, třesení rukou, nohou nebo hlavy 

· Pocit nervozity nebo zmatenosti

· Pálení žáhy, bolestivost žaludku 

· Pocit slabosti nebo unavenosti, pocení, celkový pocit nedobrého zdravotního stavu 

· Úbytek hmotnosti.

Méně časté nežádoucí účinky (vyskytující se u 1 až 10 uživatelů z 1,000) 

· Špatná nálada (deprese), špatné spaní

· Změny funkce jater (zjištěné z vyšetření krve)

· Mdloby nebo náhlé pády. 

Vzácné nežádoucí účinky (vyskytující se u 1 až 10 uživatelů z 10 000) 

· Bolest na hrudi (angina pectoris)  

· Kožní vyrážky. 

Velmi vzácné nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 uživatele z 10 000) 

· Potíže se srdečním rytmem (rychlý nebo pomalý tlukot srdce), vysoký krevní tlak

· Halucinace (vidění nebo slyšení věcí, které nejsou skutečné)

· Bolestivost nebo pocit pálení při močení, častější močení nebo větší nucení na močení než obvykle, pocit nedostatečného vyprázdnění při močení. Moč může být také zakalená, s příměsí krve, nebo může nepříjemně páchnout. Vyskytuje se též bolestivost v podbříšku, zádech nebo v boku s mírně zvýšenou teplotou a pocitem nevolnosti nebo přímo s nevolností. Může jít o příznaky infekce močových cest. 

Dementní pacienti trpící Parkinsonovou chorobou mívají některé nežádoucí účinky častěji a navíc se u nich vyskytují ještě další nežádoucí účinky jako třes (velmi časté), potíže se spaním, úzkostnost, neklid, zhoršení Parkinsonovy choroby nebo rozvoj podobných příznaků (svalová ztuhlost, obtíže s hybností), nezvykle pomalé nebo nekontrolovatelné pohyby, zpomalení srdečního tepu, nadměrné slinění a dehydratace (odvodnění) (časté), nepravidelný srdeční tep a špatné ovládání pohybů (méně časté).

Potravinářská barviva obsažená v přípravku – azorubin (E122) a oranžová žluť (E 110) – mohou vyvolávat alergické reakce.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.  JAK EVERTAS UCHOVÁVAT

· Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

· Nepoužívejte Evertas po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

· Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

· Léčivé přípravky se nesmějí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí. 

6.  DALŠÍ INFORMACE

Co Evertas obsahuje:

- Léčivou látkou je rivastigminum. Jedna tobolka obsahuje rivastigminum 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg nebo 6 mg ve formě rivastigmini tartras.

- Pomocnými látkami jsou: Mikrokrystalická celulóza, předbobtnaný kukuřičný škrob, koloidní bezvodý oxid křemičitý, magnesium-stearát, oxid titaničitý E 171, želatina.

Evertas 1,5 mg tobolky dále obsahují azorubin E 122, oranžovou žluť E110 a chinolinovou žluť E 104;

Evertas 3 mg tobolky dále obsahují oranžovou žluť E 110 a chinolinovou žluť E 104;

Evertas 4,5 mg tobolky dále obsahují azorubin E 122;

Evertas 6 mg tobolky dále obsahují indigokarmín E 132, oranžovou žluť E 110 a chinolinovou žluť E 104.

Jak Evertas vypadá a co obsahuje toto balení

Evertas má lékovou formu tvrdých tobolek. 

Evertas 1,5 mg: Červenožluté tvrdé neprůhledné tobolky obsahující téměř bílý prášek, jejichž spodní část je žlutá s černým potiskem „1,5“ a vrchní část je červená; tobolka je velikosti 2; 

Evertas 3 mg; Žluté tvrdé neprůhledné tobolky obsahující téměř bílý prášek, jejichž spodní část je opatřena černým potiskem „3,0“; tobolka je velikosti 2;

Evertas 4,5 mg: Červené tvrdé neprůhledné tobolky obsahující téměř bílý prášek, jejichž spodní část je opatřena černým potiskem „4,5“; tobolka je velikosti 2;

Evertas 6 mg: Modrožluté tvrdé neprůhledné tobolky obsahující téměř bílý prášek, jejichž spodní část je žlutá s černým potiskem “6,0” a vrchní část je modrá; tobolka je velikosti 2.
Tobolky jsou baleny v blistrovém balení z PVC/PVDC-Al po 10 tobolkách

Jedna skládací krabička obsahuje 3 blistrová balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce 

Zentiva,k.s.
U kabelovny 130
Praha

Česká republika

Tento léčivý přípravek je v členských státech EEA registrován pod následujícími názvy:

	Česká republika:
	Evertas 1,5 mg ( 3 mg / 4,5 mg / 6 mg ), tvrdé tobolky



	Estonsko:     
	Evertas 1,5 ( 3 / 4,5 / 6 )



	Maďarsko:
	Evertas 1,5 mg ( 3 mg / 4,5 mg / 6 mg ) kemény kapszula



	Lotyšsko:     
	Evertas 1,5 mg ( 3 mg / 4,5 mg / 6 mg ) cietās kapsulas;



	Litva:  
	Evertas 1,5 mg ( 3 mg / 4,5 mg / 6 mg ) kietos kapsulės



	Polsko:


	Evertas

	Rumunsko:  
	Evertas 1,5 mg ( 3 mg / 4,5 mg / 6 mg ), capsule



	Slovensko:   
	Evertas 1,5 mg ( 3 mg / 4,5 mg / 6 mg ) kapsuly




Tato příbalová informace byla naposledy schválena 15.7.2009.
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