PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezaddoucich G¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vedrop 50 mg/ml peroralni roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje tocoferolum alfa RRR 50 mg, ve formé tocofersolanum, coz odpovida az 74,5 U
tocoferolum.

Pomocné latky:
Jeden ml obsahuje 6 mg sodné soli methylparabenu (E219), 4 mg sodné soli ethylparahydroxybenzoatu

(E215) 2 0,18 mM (4,1 mg) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok

Mirn¢ viskdzni, nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vedrop je indikovan pfi deficitu vitaminu E zptsobenému malabsorpci v zazivacim traktu u pediatrickych
pacientt s vrozenou nebo dédi¢nou chronickou cholestazou, ve véku od narozeni (donoseni novorozenci) az
do 18 let.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Lécbu Vedropem musi zahdjit a sledovat 1ékat se zkuSenostmi s 1é¢bou pacientt trpicich vrozenou nebo
dédi¢nou chronickou cholestdzou.

Biologicka dostupnost vitaminu E z Vedropu se 1i8i od hodnot jinych 1é¢ivych ptipravki. Davku je tieba
predepsat v mg tokoferolu-alfa-RRR (ve formé tokofersolanu). Plazmatické hladiny vitaminu E je nutné
kontrolovat jednou mési¢né ptinejmensim nékolik prvnich mésict 1écby, pozdéji pak v pravidelnych
intervalech, a v pfipadé¢ potieby davky pfimétené upravovat.

Dévkovani

Doporucena celkova denni davka u déti trpicich vrozenou nebo dédi¢nou chronickou cholestazou je
0,34 ml/kg/den (17 mg/kg tokoferolu-alfa-RRR ve forme tokofersolanu). Davka by méla byt predepsana
v ml.

Dévka by méla byt upravena podle plazmatické hladiny vitaminu E.



K vypoctu vhodné davky Vedropu je tieba vydélit predepsanou davku tokoferolu alfa (v mg) ¢islem 50.
Vysledkem je objem Vedropu v ml:

Davka Vedropu (v ml) = davka d-alfa-tokoferolu (v mg)
50

Nasledujici tabulka uvadi vhodny objem peroralniho roztoku podle té€lesné hmotnosti pacienta.

Télesna hmotnost (kg) | Objem peroralniho roztoku
(ml)

1,0
1,4
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Zvldstni populace

Porucha funkce jater nebo ledvin

Zkusenosti s lécbou tokofersolanem u pacientll s poruchou funkce ledvin nebo primarni poruchou funkce
jater neprokazaly nutnost upravy davkovaciho schématu ptipravku Vedrop (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Vedrop je podavan peroralné s vodou nebo bez ni. 1ml nebo 2ml peroralni stiikacky ptilozené v baleni
usnadnuji odméteni piesné predepsané davky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Vedrop se nesmi podavat nedonoSenym novorozenctim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Velké davky vitaminu E podle literatury zvysuji tendenci ke krvaceni u pacientt, kteti maji deficit vitaminu
K nebo peroralné€ uzivaji jeho antagonisty. Doporucujeme proto monitorovat protrombinovy ¢as a INR.
Mozna bude tfeba upravit davku peroralné uzivaného antikoagulancia béhem 1écby Vedropem a po ni.
Protoze idaje tykajici se pacientl s poruchou funkce ledvin jsou omezené, je tfeba Vedrop podavat
pacientdm s poruchou funkce ledvin (naptiklad i dehydratovanym) opatrn¢ a s peclivym sledovanim funkce

ledvin (viz bod 4.2).

Vedrop je tfeba podavat pacientim s primarni poruchou funkce jater opatrn¢ a s peclivym sledovanim
jaterni funkce (viz bod 4.2).



Vedrop obsahuje sodnou sl methylparabenu (E219) a sodnou stl ethylparahydroxybenzoatu (E215), které
mohou zpUsobit alergickou reakci (pravdépodobné zpozdénou).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sodik. To je tieba vzit v ivahu u pacientli na dieté s fizenym obsahem
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Pti podavani s antagonisty vitaminu K se doporucuje sledovat koagula¢ni funkce (viz bod 4.4).
Tokofersolan (vzhledem k inhibi¢nim u€inkiim na transporter P-glykoproteinu) mtze také posilovat sttevni
absorpci jinych soucasn¢ podavanych vitaminti rozpustnych v tucich (A, D, E, K) nebo vysoce lipofilnich
1é¢ivych pripravkl (naptiklad steroidil, antibiotik, antihistaminik, cyklosporinu a takrolimu). Proto musi byt
zajisténo sledovani Gcinku, a pokud je to tfeba tak i iprava davek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Nejsou k dispozici klinické tidaje o podavani tokofersolanu béhem téhotenstvi. Studie na zviratech
nenaznacuji ptimé nebo nepiimé Skodlivé ti€inky na pribéeh téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod
nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Pti pfedepisovani t¢hotnym Zenam nutno postupovat opatrn¢.

Kojeni

Neni znamo, zda se tokofersolan vylucuje do lidského matetského mléka. Jeho vyluCovani do mléka nebylo
u zvitat ovétovano. Na zdklad¢ posouzeni prospesnosti kojeni pro dité a prospesnosti 1é¢by tokofersolanem
pro matku je nutno rozhodnout, zda pokracovat v kojeni nebo jej prerusit nebo zda pokracovat v podavani

pripravku Vedrop nebo jeho podavani prerusit.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vedrop nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Nejcasteji hlasenym nezadoucim ucinkem b&hem 1éCby je prijem.

Tabulkovy prehled nezadoucich reakei

HIasené nezadouci ucinky jsou uvedeny dale a setfidény podle tiid organovych systém a Cetnosti.

Cetnosti jsou definovany takto: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1000 az
<1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze
urcit).

V kazdé skupin€ cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zdvaznosti.




Tiida organovych systému Nezadouci u¢inky

Gastrointestindlni poruchy Casté: prijem
Neni znamo: bolest biicha

Poruchy kiize a podkozni tkané Meéné casté: alopecie, svédéni, vyrazka

Celkové poruchy a reakce v mist¢ Méné casté: telesna slabost, bolest hlavy

aplikace

VySetfeni Méné casté: abnormalni hladina sodiku v séru, abnormalni
hladina drasliku v séru, zvySeni hladiny transaminaz

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkli uvedeného v
Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Velké davky vitaminu E mohou zpUsobit prijem, bolest bficha a jiné gastrointestinalni poruchy.
Pti predavkovani je tfeba navrhnout symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, jiné nekombinované vitaminové pfipravky, ATC kod: A11HAOS

Vitamin E je hlavnim antioxidantem rozpustnym v tucich v organismu. Pisobi jako molekula eliminujici
volné radikalové fetézce, blokuje peroxidaci mastnych kyselin a podporuje stabilitu a neporusenost
bunéénych membran.

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti”.

Znamena to, ze vzhledem k vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan, nebylo mozné ziskat uplné
informace o prospésnosti a rizicich tohoto 1é¢ivého piipravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace a tento
souhrn udaju o pripravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Léciva latka d-alfa-tokoferol-polyetylenglykol 1000 sukcinat (tokofersolan) je prodrug; aktivnim

metabolitem je d-alfa-tokoferol. Tokofersolan v nizkych koncentracich vytvari micely stimulujici absorpci
nepolarnich lipidt, naptiklad vitaminG rozpustnych v tucich. Kriticka micelarni koncentrace je nizka (0,04
az 0,06 mmol/l).

K hydrolyze tokofersolanu dochazi v lumen stieva. Po vstiebani buiikami se alfa-tokoferolova slozka
objevuje v chylomikronech v mize a vypada stejn¢ jako vitamin E pfijimany z potravy. Piijem buiikami
nevyzaduje zadné receptory, vazebné proteiny ani zvlastni metabolické procesy a neprobiha formou
pinocytozy. Absorpce izotopicky znaceného tokofersolanu ukazala normalni spektrum a dynamiku u
lipoproteinti: hladina alfa-tokoferolu nejprve dosahla maxima v chylomikronech, poté v lipoproteinech


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

s velmi nizkou hustotou (VLDL), a nakonec v lipoproteinech s nizkou hustotou (LDL) a lipoproteidech
s vysokou hustotou (HDL), a stejné tak i klesala podobné¢ jako u kontrolnich osob.

Pii studii u 12 zdravych dobrovolnikti byly hodnoty tokofersolanu porovnavany s referen¢nim vitaminem E
misitelnym s vodou, a to po jediné peroralni nasycovaci davce 1200 IU. Relativni biologicka dostupnost
tokofersolanu méla tendenci k vy$sim hodnotam (Fre1 1,01 £ 1,74) s AUC-1 0,383 £ 0,203 uM.h/mg, Cax
0,013 £ 0,000, tmax 6,0 h (6,0 —24,0), a ti2 29,7 h (16,0 — 59,5).

V jiné podobné studii tokofersolan vykazoval vyssi biologickou dostupnost nez referen¢ni vitamin E
misitelny s vodou u pediatrickych pacientd s chronickou cholestazou (n=6); absorpce byla vyznamné vyssi,
jak ukazuje maximalni nardst plazmatické koncentrace (p=0,008) a AUC (p=0,0026).

Distribuce

Vitamin E se nachazi hlavné na bunéénych membranach, v mitochondriich a mikrozomech, a je Siroce
distribuovan (erytrocyty, mozek, svaly, jatra, trombocyty), pficemz hlavnim rezervoarem jsou tukové tkane.
Eliminace

Vitamin E je vylu€ovan hlavné ve zluci (75 %) a stolici, bud’ jako volny tokoferol, nebo jako jeho oxidované
formy. Moc je pouze vedlejsi cestou eliminace vitaminu E (vylu€ovan jako glukuronidovy konjugat).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje v literatufe ziskané na zdklad¢ konvenénich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity a reprodukéni toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kalium-sorbat

Sodna stl methylparabenu (E219)

Sodna stl ethylparahydroxybenzoatu (E215)

Glycerol

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova 35%

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy pfipravek misen s jinymi lé¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevfeni lahvicky: 1 mésic.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



6.5 Druh obalu a obsah baleni
Lahvicka z hnédého skla typu III s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem a tésnénim z polyetylénu
(HDPE resp. LDPE). Peroralni stiikacky s pouzdrem z polyetylénu (LDPE) a pistem z polystyrolu. Kazda
lahvicka obsahuje 10 ml, 20 ml nebo 60 ml peroralniho roztoku.
Krabicky obsahuji:
= jednu 10ml lahvicku a jednu 1ml stfikacku pro peroralni podani
= jednu 20ml lahvicku a jednu 1ml stfikacku pro peroralni podani
= jednu 60ml lahvicku a jednu 2ml stiikacku pro peroralni podani
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Podavanou davku je tieba z lahvicky odsat do peroralni stiikacky, ktera je soucasti baleni.

Iml strikacka pro peroralni podani je kalibrovana v rozsahu 0,05 az 1 ml po 0,05ml stupnich. Jeden dilek
Iml strikacky pro peroralni podani odpovida 2,5 mg d-alfa-tokoferolu ve forme tokofersolanu.

2ml stiikacka pro peroralni podani je kalibrovana v rozsahu 0,1 az 2 ml po 0,1ml stupnich. Jeden dilek
2ml stiikacky pro peroralni podani odpovida 5 mg d-alfa-tokoferolu ve formé tokofersolanu.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

92800 Puteaux

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/533/001 10ml lahvicka

EU/1/09/533/002 20ml lahvicka

EU/1/09/533/003 60ml lahvicka

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. ¢ervence 2009

Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 23. dubna 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI
OPATRENI PRO REGISTRACI PRIPRAVKU ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

nebo

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francie

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaja o ptipravku,
bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie
(seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou
zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni vyznacného milniku
(v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data piedlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného RMP, je
mozné je predlozit soucasné.



E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
REGISTRACI PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvalena za ,,vyjimecnych okolnosti®, a proto podle ¢lanku 14(8) natizeni (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis Termin splnéni
Drzitel rozhodnuti o registraci doda jednou za rok zpravu o vSech novych Jednou za rok,
informacich tykajicich se G¢innosti a bezpe¢nosti piipravku u pacientd s vrozenou | zaroven
chronickou cholestazou nebo s dédi¢nou cholestazou. s predlozenim
pravidelné
aktualizovanych
zprav o bezpecnosti
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabic¢ka — lahvi¢ka 10 ml, 20 ml a 60 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vedrop 50 mg/ml peroralni roztok
Tocofersolanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje tocoferolum alfa RRR 50 mg ve form¢ tocofersolanum, coz odpovida az 74,5 U
tocoferolum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sodna stll methylparabenu (E219), sodna sl ethylparahydroxybenzoatu (E215). Dalsi
informace najdete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

10ml lahvicka a 1ml stfikacka pro peroralni podani.
20ml lahvicka a 1ml strikacka pro peroralni podani.
60ml lahvicka a 2ml stfikacka pro peroralni podani.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte jeden mésic po prvnim otevieni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/09/533/001 10ml lahvicka
EU/1/09/533/002 20ml lahvicka
EU/1/09/533/003 60ml lahvicka

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vedrop 50 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

14



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek lahvi¢ky — lahvicky 10 ml, 20 ml a 60 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vedrop 50 mg/ml peroralni roztok
Tocofersolanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje tocoferolum alfa RRR 50 mg ve formé tocofersolanum, coz odpovida az 74,5 TU
tocoferolum.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sodna stl methylparabenu (E219), sodna stl ethylparahydroxybenzoatu (E215).
Dalsi informace najdete v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

10ml 20ml 60ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte jeden mésic po otevieni
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/533/001 10ml lahvicka
EU/1/09/533/002 20ml lahvicka
EU/1/09/533/003 60ml lahvicka

13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékatisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vedrop 50 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vedrop 50 mg/ml peroralni roztok
Tokofersolanum

vTento ptipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Muzete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vedrop a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vedrop uzivat
Jak se Vedrop uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Vedrop uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je Vedrop a k ¢emu se pouZiva

Vedrop obsahuje vitamin E (ve formé tokofersolanu). Pouziva se k 1é¢bé€ nedostatku vitaminu E
zpiisobenému malabsorpci v zazivacim traktu (kdy jsou ziviny z jidla v zazivacim traktu Spatné vstiebavany)
u pacientd od narozeni (donosenych novorozencti) az do véku 18 let trpicich chronickou cholestazou
(dédi¢né nebo vrozené onemocnéni, kde se zlu¢ nedostane z jater do stfev).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vedrop uZivat

NeuZivejte piipravek Vedrop

- jestlize jste alergicky(4) na vitamin E (d-alfa-tokoferol) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

- Vedrop se nesmi pouzivat u nedonosenych novorozencii.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vedrop se porad’te se svym lékafem, pokud mate:

= Potize s ledvinami nebo jste dehydratovany(a). Vedrop by mél byt uzivan se zvySenou opatrnosti a
funkci ledvin je nutno peclive sledovat, protoze polyetylenglykol, soucast 1é¢ivé latky tokofersolanu,
muze ledviny poskozovat.

= Potize s jatry. Vedrop uzivejte se zvySenou opatrnosti a funkci jater je nutno peclive sledovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vedrop

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které¢ mozna budete uZzivat.

18



Informujte 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate:

= Nekteré 1éky uréené k fedéni krve (peroralni antikoagula¢ni pfipravky, naptiklad warfarin). Lékaf vas
pozada, abyste pravidelné dochazel(a) na krevni testy, a ptipadn¢ upravi davky, aby predesel vyssimu
riziku krvéceni.

= Vitaminy rozpustné v tucich (naptiklad vitamin A, D, E nebo K) nebo 1éky vysoce rozpustné v tucich
(naptiklad kortikoidy, cyklosporin, tacrolimus a antihistaminika). Vedrop mtize zvySovat jejich
vsttebavani v zazivacim traktu, a 1ékai proto bude sledovat u¢inky 1é¢by a v pfipadé potteby upravi

davky.

Téhotenstvi a kojeni

O expozici tomuto piipravku béhem téhotenstvi nejsou k dispozici zadné klinické tidaje. Informujte svého
1ékare, jestlize jste t€hotna, 1ékar rozhodne, zda mizete 1ék uzivat.

Neexistuji iidaje o tom, zda je piipravek pritomen v matefském mléce. Informujte svého 1ékare, jestlize
hodlate kojit. Lékat vam poradi, co je pro Vas a VaSe dité nejlepsi.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat pouzivat.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Vedrop pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Vedrop obsahuje sodnou siil methylparabenu (E219) a sodnou sil ethylparahydroxybenzoatu (E215),
které mohou zptisobit alergickou reakci (okamzitou i zpozdénou).

Vedrop obsahuje 0,18 mmol (4,1 mg) sodiku na 1 ml. Porad’te se s 1ékatem, jestlize dodrzujete dietu
s kontrolovanym obsahem sodiku..
3. Jak se Vedrop uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého I¢kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka ptipravku je 0,34 mg/kg télesné hmotnosti denné.
Lékat vam davku piedepise v ml.
Dévka bude upravena lékatem podle hladiny vitaminu E v krvi.

Zpisob podani
Roztok polykejte s vodou nebo bez ni. K podani pouzivejte vzdy pouze stiika¢ku pro peroralni podani (pro

podani tsty) priloZzenou v krabicce.
Vedrop mizete uzivat pied jidlem nebo béhem jidla, s vodou nebo bez ni.

Odmeéteni davky:

1- Oteviete lahvicku.
2- Vsuiite do ni stiikacku ptilozenou v baleni.

19



3- Naplnte sttikacku tekutinou vytazenim
pistu az po znacku, kterd odpovida mnozstvi
v mililitrech (ml) pfedepsanému lé¢katem.

4- Vytahnéte stiikacku z lahvicky.
5- Vyprazdnéte obsah stiikacky zatlacenim
pistu az nadoraz, a to bud”:

- ptimo do Ust,

nebo

- do sklenice vody, a tu poté celou

vypijte.

6- Zavrete lahvicku.
7- Vyplachnéte stiikacku vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice Vedropu, nez jste mél(a):
Jestlize uzijete velkou davku vitaminu E, mliZe se projevit pfechodny prijjem a bolesti bficha. Jestlize
ptiznaky ptetrvavaji déle nez dva dny, porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) Vedrop uzit

Vynechte zapomenutou davku a pokracujte v pravidelném podavani ptisté. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Vedrop

Neprestavejte uzivat 1écbu bez piedchozi domluvy se svym I€kafem, nebot’ nedostatek vitaminu E se mize
znovu objevit a odrazit se na Vasem zdravi. Pfed ukoncenim 1éCby se obrat’te na svého lékare nebo

lékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Uvadény jsou nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
e prijem
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Mén

<

¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
astenie (pocit slabosti)

bolest hlavy

ztrata vlast a ochlupeni

svédeéni

vyrazka (vysev na kuzi)

abnormalni hladina sodiku v krvi

abnormalni hladina drasliku v krvi

zvyseni hladiny transaminaz (jaternich enzymt)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e bolesti biicha

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Vedrop uchovavat

e Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za slovem
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

e Tento pfipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.

e Lahvicku zlikvidujte jeden mésic po prvnim otevieni, 1 kdyz v ni zbyva roztok.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vedrop obsahuje

- Lécivou latkou je tocofersolanum. Jeden ml roztoku obsahuje tocoferolum alfa RRR 50 mg ve formé
tocofersolanum, coz odpovida az 74,5 IU tocoferolum.

- Dalsimi slozkami jsou: kalium-sorbat, sodna siil methylparabenu (E219) a sodn4 sil
ethylparahydroxybenzoatu (E215) (vice informaci o téchto dvou slozkach naleznete v zavéru bodu 2),
glycerol, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, kyselina chlorovodikova 35%, ¢isténa voda.

Jak Vedrop vypada a co obsahuje toto baleni

Vedrop je mirné viskozni, nazloutly roztok k peroralnimu podani, dodavany v hnédé sklenéné lahvicce s
détskym bezpecnostnim uzavérem. Lahvicka obsahuje 10 ml, 20 ml nebo 60 ml peroralniho roztoku. Kazda
krabicka obsahuje jednu lahvicku a jednu stiikacku pro peroralni podani, a to 1ml stfikacku u 10ml nebo
20ml lahviéek, nebo 2ml stfikacku u 60ml lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux

Francie
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Vyrobce

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francie

nebo

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bnarapus

Recordati Rare Diseases
Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58
Opanmus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Rootsi

EALGoa

Recordati Rare Diseases
TnA: +33 147 73 64 58
ToAlia

Lietuva

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 1 47 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland
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Espaiia

Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.

Tel: +34 91 659 28 90

France

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipjod

Italia

Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal

Recordati Rare Diseases SARL

Tel: +351 21 432 95 00

Romania

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan za ,,vyjime¢nych okolnosti”. Znamena to, ze vzhledem ke vzacné
povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1€¢ivém ptipravku tplné informace.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se tohoto
1é¢ivého pripravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky:
http://www.ema.europa.eu.
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