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Pe3rome Ha EPAR 3a o6uiecTBeHO noJi3BaHe

Vedrop

tocofersolan

HacToAwmaT gokyMeHT npeacTaBnsiBa pestoMe Ha EBponeickua nybnnyeH oueHbueH goknag (EPAR) 3a
Vedrop. B Hero ce pa3acHsaBa Kak AreHumaTa € oueHuna f1ekapcTBoTo, 3a Aa npenopbya paspeluasaHe
3a ynotpeba B EC n ycnosus Ha ynotpeba. [JOKyMeHTBLT HE € npeaHa3HayveH Aa npeaocrass
NMpaKkTU4YecKn CbBETU OTHOCHO yrnoTpebaTta Ha Vedrop.

3a npakTuyecka MHhopMaLmusa 0THOCHO ynoTpe6aTta Ha Vedrop nauMeHTUTe cnefiBa Aa npoyeTtart
NIUCTOBKATa MM Aa NonutaT cBos nekap unu dapMauesT.

KakBo npeacrasnssa Vedrop u 3a kakBo ce u3nonssa?

Vedrop e nekapcTBO, KOETO Ce U3MO0/3Ba 3a JieyeHme nnu npodunaktMka Ha HeaoCTUr Ha BUTaMuH E
(HUCKM HUBa Ha BUTaMuH E). Manonsea ce npu geua Ha Bb3pacT A0 18 rogmMHu, KOUTO MMaT BpoAeHa
WM HacneacTBEHa XPOHMYHA Xosiecta3a U He MoraT aa abcopbupat ButamuH E oT yepBaTta. BpoageHaTta
WK HacneAcTBEHaTa XpOHMYHA XoJlecTasa € Hac/leACTBEHO 3abonsBaHe, KOETO NpuyMHSaBa npobnemm
Npyv OTTUYAHETO Ha XJTbYKaTa OT YepHUa Apob KbM YyepBaTa. XnbykaTa € TeYHOCT, Npou3BeXaaHa B
yepHus apob, KoSTo NoMmara 3a abcopbupaHeTo Ha MasHUHKU OT YepBara.

Vedrop cbabpxa akTMBHOTO BeLecTBO TokodepconaH (tocofersolan).
Kak ce nanonsBa Vedrop?

Vedrop ce oTnycka Mo fiekapcko NpeanucaHne u nedyeHneTo TpsAabsa Aa 6bae 3anoyvHaTo U
MpocneasBaHo OT JiIeKap C OMUT B JIEYEHWUETO Ha MaUMeHTU C BPOAEHA WM HAC/eACTBEHa XPOHUYHA
xonecrasa.

Vedrop ce npeanara noa gopmMaTa Ha pa3TBOp 3a Npuem npes ycraTa. [lpenopbunTenHaTa AHeBHa A03a
e 0,34 ml Ha knnorpam TenecHo Terno. Ta3m go3a Tpsbea Aa ce aganTupa cnopes KosmnmyecTtBoTo Ha
BMTaMuH E B KpbBTa Ha nauneHTa. To Tpsabea oa ce nposBepsiBa peAoOBHO.
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Kak pencrsa Vedrop?

ButamMuH E e ecTeCcTBEHO BELLECTBO, KOETO HE MOXE Zla Ce MpoM3Bexaa OT opraHvusMa 1 nopaam ToBa
TpsbBa Aa ce nNpuveMa 4ypes xpaHaTa. Toil M3BbpLIBa peanua AeCTBUS B OPraHn3Ma, BKIOUUTENHO
3allMTa Ha HepBHaTa cUCTEMa OT yBpexaaHe. Tbil kaTo BUTaMWH E ce pa3TBaps B MasHWHW, HO HE U BbB
BOAa, TOM MoXxe Aa ce abcopbupa OT yepBaTa B OpraHusMa caMo B MPUCHLCTBUETO HA MAacTHU YacTULM.
MauMeHTUTe C XoNlecTasa MoraT Ja MMaT HUCKU HMBa Ha BMTaMUH E nopaau npobnemu ¢ abcopbrpaHeTo
Ha Ma3HWHW OT YepBaTa.

AKTUBHOTO BellecTBO BbB Vedrop, TokodepconaH, € BUTaMuH E, KOMTO € npeBbpHaT BbB
BOAHOPA3TBOPMM 4Ype3 CBbP3BaHETO My C XMMWYHO BELLECTBO, HAape4YeHOo MoJIMETUSIEH FMKOJI.
TokodepconaH Moxe aga ce abcopbupa oT YepBaTa Npu geua, KOMTO UMaT 3aTpyaHeHo abcopbupaHe Ha
Ma3HWHW M BUTaMMH E 0T xpaHaTa. ToBa MOXe Aa NOBULIM HMBaTa Ha BUTaMuH E B KpbBTa M Aa NOMOrHe
3a NpeaoTBpaTsBaHe Ha yBpexAaHe Ha HepBHaTa CMCTEMA, Ab/KALLO Ce Ha HeAOCTUI Ha BUTaMuH E.

KakBu nonsu ot Vedrop ca ycTaHOBEHM B Npoy4YBaHUsATa?

B noakpena Ha ynotpe6aTta Ha Vedrop dupmMaTa npeacraBu MHbopMaumsa oT HayyHaTa nuMTepaTypa,
BK/IIOYMUTENIHO pe3ynTaTuTe OT TPWU NpoyydBaHus npu o6wo 92 Aeua M IHOWW C XPOHMYHA XOMecTasa, Ha
KOWUTO € NPUSIoXKEH TOKOMEPCONaH B MPOAb/IXKEHNE HA OKOJIO ABE roAMHU. BCUYKKM naumMeHTn nMat
HeAOCTUI Ha BUTAMUH E, KOMTO He ce NoBNusIBa OT ApYru fiedyeHus C BUTaMuH E, npueMaH npes ycrarta.
OcHoBHaTa MapKa 3a eheKTUBHOCT € HMBOTO Ha BUTaMUH E B KpbBTa 1 6poAT Ha AeuaTa, YMUTO
HEBPOIOrMYHM CUMNTOMM Ce NoaobpsaBaT UK ocTaBaT cblyuTe. MpoyuBaHMaTa nokasearT, ye Vedrop
MOXe Aa KOpUrMpa HMBaTa Ha BMTaMuH E Npu naumeHTn ¢ XpoHMYHa Xosiectasa 1 aa noaobpu unu
npeaoTBpaTv HEBPOIOrMYHU CUMMNTOMU, OCOBEHO NPU NAUMEHTU Ha Bb3PacT NoA TpU roaAnHM.

dupmaTta npeacTaBu Cblo MHOpMauus 3a ynotpebaTta Ha Vedrop npu naumMeHTu ¢ KuctosHa ¢hubposa,
HO OTTErNN 3asB/IEHMETO CM 3a ToBa 3ab6onsBaHe Mo BPEME Ha OLEeHKaTa Ha 1eKapcTBoTO.

KakBu ca puckoseTte, cBbp3aHu ¢ Vedrop?

Han-4yectata HexenaHa fiekapcTBeHa peakums npum Vedrop (KosiTo Moxke aa 3acerHe go 1 Ha 10 aywn)
e avapwus. Vedrop He Tpsibea ce npunara npu HegoHoceHn 6ebeTta. 3a NMbAHUSA CMUCBK HA BCUYKMK
HeXeNaHW NeKapCTBEHM peaKunn N orpaHmyeHmns, cbobleHn npu Vedrop, BUXTe NMCTOBKaTa.

3awo Vedrop e pa3spewieH 3a ynorpeba?

EBponelickaTa areHuusi no siekapcTeaTta pewm, Yye nonsute oT Vedrop ca no-rosieMm oT pUCKOBETE, U
npenopbya Vedrop aa 6bae paspelleH 3a ynotpeba.

Vedrop e pa3speleH 3a ynotpeba npu ,n3BbHpesHn obctoaTencrea”. lNMpuymHaTa e, 4Ye He e 6uno
Bb3MOXHO Aa ce Nosyyu nbiHa nHdopMauusa 3a Vedrop nopaam psaakoTo pasnpocTpaHeHue Ha
6onectTa. Bcaka roanHa EBponerickata areHumsl No siekapcTeaTa LWe U3BbpLuBa nperfiei Ha HoBaTa
MHMOPMaLNS U HACTOSILLOTO pe3toMe CbOTBETHO Le Ce akTyanusumpa.

KakBa nHcpopmMmaumna ce oyaksa 3a Vedrop?

Tbn kaTo Vedrop e pa3spelwleH npu ,u3BbHpeaHn obcrtoaTencrea”, pupmarta, KOSTo npeanara
NekapcTBOTO, CneABa Aa Aa NpeaocTaBy AOMbAHUTENHW AaHHKW 3a 6e3onacHoCTTa U eeKTUBHOCTTa Ha
Vedrop npu nauMeHTW C BpOAEHa UM Hac/eACTBEHa XPOHUYHA XonecTasa.
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KakBu Mepku ce npeanpuvemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHaTa u
ecdexkTnBHa ynorpeba Ha Vedrop?

MpenopbknTe 1 NpeanasHMTe Mepku 3a 6e3onacHaTa n edekTneHa ynotpeba Ha Vedrop, kouTo aa ce
crasBaT OT 3ApaBHUTE CMEeLManncTi 1 NaunmeHTUTe, ca BKIKOYEHN B KpaTKkaTa XapaKTepucTnka Ha
npoayKTa U B INCTOBKaTa.

AonbnHutenHa mHpopmauyma 3a Vedrop:

Ha 24 tonn 2009 r. EBponelickata KOMUCUS U3gaBa paspeleHme 3a ynotpeba Ha Vedrop, BanmaHo B
EBponeickus cbio3.

MbnHMAaT TekcT Ha EPAR 3a Vedrop moxe aa ce Hamepu Ha yebcaiTa Ha

AreHumaTa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. 3a
rnoeeye MHdopMaLusa OTHOCHO fiedyeHmeTo ¢ Vedrop npoyeteTte nncrtoBkaTa (Cbio vact ot EPAR) unn
nonutanTe Bawwna nekap nnm dapmauesT.

[aTta Ha nocneaHo akTyanusmpaHe Ha Tekcrta 08-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000920/human_med_001129.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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