BILAGI

PRODUKTRESUME



V Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle bivirkninger. Se i pkt. 4.8,
hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vedrop 50 mg/ml oral oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver ml indeholder 50 mg d-alfa-tocopherol i form af tocofersolan svarerende til 74,5 IE tocopherol.

Hjelpestoffer:
Hver ml indeholder 6 mg natriummethylparahydroxybenzoat (E219), 4 mg natriumethylparahydroxybenzoat

(E215) 0g 0,18 mmol (4,1 mg) natrium.

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Oral oplgsning.

Let tyktflydende, lys gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Vedrop er indiceret ved mangel pa vitamin E som felge af malabsorption hos padiatriske patienter med
kronisk kongenit kolestase eller arvelig kronisk kolestase, fra fedslen (hos nyfedte, der fodes til terminen)
op til 18-ars-alderen.

4.2 Dosering og administration

Behandling med Vedrop skal initieres og monitoreres af en laege med erfaring i behandling af patienter, der
lider af kronisk kongenit kolestase eller arvelig kronisk kolestase.

Biotilgengeligheden af vitamin E fra Vedrop er ikke den samme som hos andre leegemidler.Dosen skal
ordineres i mg d-alfa-tocopherol i form af tocofersolan. E-vitaminniveauet i plasma skal monitoreres hver
méned i de forste par maneder af behandlingen eller l&engere og derefter med jeevne mellemrum. Dosen skal
om nedvendigt justeres derefter.

Dosering
Den anbefalede daglige dosis til padiatriske patienter, der lider af kronisk kongenit kolestase eller arvelig

kronisk kolestase er 0,34 ml/kg/dag (17 mg/kg d-alfa-tocopherol i form af tocofersolan). Dosen skal
ordineres i ml.

Dosen skal justeres i henhold til niveauet af E-vitamin i plasma.

Beregning af Vedrop dosis til administration: Dividér den ordinerede dosis d-alfa-tocopherol (i mg) med 50.
Resultatet er maengden af Vedrop i ml:



Dosis Vedrop (i ml) = dosis d-alfa-tocopherol (i mg)
50

Folgende tabel viser voluminet af oral oplesning baseret pé patientens vaegt.

Veagt (kg) Meaengde (ml) oral
oplesning
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Seerlige populationer

Nyre- eller leverinsufficiens

Erfaring med behanding med tocofersolan hos patienter med nedsat nyrefunktion eller underliggende nedsat
leverfunktion har ikke péavist et behov for at tilpasse dosisregimet af Vedrop (se pkt. 4.4)

Indgivelsesméde
Vedrop indtages oralt med eller uden vand. Den orale sprejte pa 1 ml eller 2 ml, der er vedlagt i aesken,
bruges til udmaling af den eksakte dosis i overensstemmelse med den ordinerede dosering.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
Vedrop ma ikke anvendes til premature nyfadte spaedbern.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Det er rapporteret, at en stor dosis E-vitamin gger bladningstendensen hos patienter med mangel pa vitamin
K eller hos patienter, der behandles oralt med anti-vitamin K. Det anbefales derfor at monitorere
protrombintid og INR (Internationalt Normaliseret Ratio). Det kan eventuelt vaere nedvendigt at justere den
orale dosis antikoagulant under og efter behandling med Vedrop.

Da der er begraensede data for patienter med nedsat nyrefunktion, skal Vedrop administreres med
forsigtighed og under tet monitorering af nyrefunktionen hos patienter med nyreinsufficiens, f.eks.

dehydrerede patienter. (se pkt.4.2)

Vedrop skal administreres med forsigtighed hos patienter med underliggende nedsat leverfunktion og under
teet monitorering af leverfunktionen hos disse patienter (se pkt 4.2).

Vedrop indeholder natriummethylparahydroxybenzoat (E219) og natriumethylparahydroxybenzoat (E215),
der kan fordrsage allergiske reaktioner (eventuelt forsinket).

Dette leegemiddel indeholder natrium. Patienter pa natriumfattig dizet, skal tage hensyn til dette.



4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.
Det anbefales at overvage koagulationsfunktionen ved samtidig administration af anti-vitamin K (se pkt.4.4).

Som felge af haemning af transportproteinet P-glykoprotein kan tocofersolan ogsé @ge tarmenes optagelse af
andre samtidige, fedtopleselige vitaminer (A, D, E, K) eller optagelsen af sterkt lipofile legemidler (som
f.eks. steroider, antibiotika, antihistaminer, cyclosporin, tacrolimus). Patienten skal derfor monitoreres og
dosen skal om nedvendigt justeres.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen erfaring med anvendelse af tocofersolan til gravide. Dyreforseg indikerer ikke direkte eller
indirekte skadelige virkninger pa dregtighed, embryoets/fostrets udvikling, fedslen eller den postnatale
udvikling (se pkt. 5.3). Ber kun anvendes med forsigtighed til gravide.

Amning

Det vides ikke, om tocofersolan udskilles i human brystmaelk. Udskillelsen af tocofersolan i brystmalk er
ikke undersegt hos dyr. Beslutningen om hvorvidt amning skal fortsattes/afbrydes, eller om behandling med
Vedrop skal fortsettes/afbrydes, ber foretages under overvejelse og afvejning af amningens fordel for barnet
og Vedrop-behandlingens fordel for kvinden.

Fertilitet
Der foreligger ingen data.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner
Vedrop pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resume over sikkerhedsprofil.
Den hyppigst rapporterede bivirkning under behandlingen er diaré.

Tabelliste over bivirkninger
De bivirkninger, der er rapporteret, er angivet nedenfor i henhold til systemorganklasse og frekvens.

Frekvensen er defineret som: meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig

(= 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000). ikke kendt (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvaerende data.

Bivirkningerne er, inden for hver enkelt frekvensgruppe, opstillet efter hvor alvorlige de er.

Systemorganklasse Bivirkning

Mave-tarm-kanalen Almindelig: Diaré
Ikke kendt: mavesmerter

Hud og subkutane vav Tkke almindelig: Alopeci, pruritus, udslat

Almene symptomer og reaktioner pa Ikke almindelig: Asteni, hovedpine

administrationsstedet

Undersogelser Ikke almindelig: Forskydninger i serum-natrium og serum-
kalium, gget niveau af transaminaser




Indberetning af formodede bivirkninger

Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Store doser E-vitamin kan fordrsage diaré, mavesmerter og andre gastrointestinale forstyrrelser.
I tilfeelde af overdosering ber der tilbydes behandling af symptomer.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Vitaminer, andre almindelige vitaminpraparater, ATC-kode: A11HAOS

E-vitamin er den vigtigste lipidopleselige antioxidant i organismen. Det agerer som et keedebrydende
molekyle med frie radikaler, der stopper peroxideringen af flerumattede fedtsyrer, og det er involveret i
opretholdelsen af cellemembranernes stabilitet og integritet.

Dette leegemiddel er godkendt under "sarlige omstaendigher". Det betyder, at det ikke har veeret muligt at
opna fuldsteendig dokumentation for dette l&egemiddel, fordi det drejer sig om en sjelden sygdom.

Det europ@iske Legemiddelagentur vurderer hvert ar ny information vedrerende Vedrop, og
produktresuméet vil om ngdvendigt blive opdateret.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Det aktive stof d-alfa-tocopherol-polyethylenglycol 1000 succinat (tocofersolan) er et prodrug. Den aktive

metabolit er d-alfa-tocopherol. Tocofersolan danner ved lave koncentrationer miceller, der eger
absorptionen af non-polare lipider som f.eks. fedtopleselige vitaminer. Dets kritiske micellekoncentration er
lav (0,04 til 0,06 mmol/l).

Hydrolyse af tocofersolans forekommer i tarmlumen. Alfa-tocopherol-molekyledelen, der optages af
cellerne, optreeder som chylomikroner i lymfen pa en made, der er identisk med E-vitamin, der optages
gennem dieten. Celleoptagelsen er ikke afhengig af receptorer, bindingsproteiner eller stofskifteprocesser
og sker ikke ved pinocytose. Absorption af deutereret tocofersolan viste et normalt menster i lipoproteiner:
alfa-tocopherol toppede forst i chylomikroner, derefter i lipoproteiner med meget lav densitet (VLDL, Very
Low-Density Lipoproteins) og til sidst i lipoproteiner med lav densitet (LDL, Low-Density Lipoproteins) og
lipoproteiner med hgj densitet (HDL, High-Density Lipoproteins), og den aftagende del af kurven svarede til
den hos kontrolgruppen.

I en undersogelse med 12 raske frivillige personer blev tocofersolan sammenlignet med et vandopleseligt E-
vitamin som reference efter en enkel oral startdosis pa 1200 IE. Tocofersolans relative biotilgeengelighed
tenderede hgjere veerdier (Fr pa 1,01 + 1,74): AUCo.pé 0,383 + 0,203puM.h/mg, Cmax pa 0,013 £ 0,006, tmax
pd 6,0 h (6,0 —24,0), og ti12 pd 29,7 h (16,0 — 59,5).

I en lignende undersogelse viste tocofersolan en hgjere biotilgeengelighed end et vandopleseligt reference-E-
vitamin hos peadiatriske patienter med kronisk kolestase (n=6), absorption var signifikant hejere for bade
maksimal ggning i plasmakoncentration (p=0,008) og AUC (p=0,0026).

Fordeling
E-vitamin, som hovedsageligt findes pé cellemembraner, inde i mitokondrier og mikrosomer, er jaevnt

fordelt (erytrocytter, hjernen, muskler, lever, blodplader) og lagres hovedsageligt i fedtvavet.
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Elimination
E-vitamin elimineres hovedsageligt i galden (75 %) og faces, enten som frit tocopherol eller i oxiderede
former. Urinen udger kun en mindre eliminationsvej for E-vitamin (som glucuro-konjugat).

5.3 Pr=Kkliniske sikkerhedsdata

De prakliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersggelser af
toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og reproduktionstoksicitet.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Kaliumsorbat

Natriummethylparahydroxybenzoat (E219)
Natriumethylparahydroxybenzoat (E215)

Glycerol

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Koncentreret saltsyre

Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette praparat ikke blandes
med andre praeparater.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

Efter forste &bning af glasset: 1 méned.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Brunt type I1I-glas med bernesikret HDPE-skrueldg og LDPE-forsegling. Orale sprejter i LDPE-beholder og
med polystyrolstempel. Hvert glas indeholder 10 ml, 20 ml eller 60 ml oral oplesning.

Askerne indeholder:

= ¢t 10 ml glas og én 1 ml oral sprejte

= ¢t 20 ml glas og én 1 ml oral sprejte

= ¢t 60 ml glas og én 2 ml oral sprejte
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Doser til indgivelse udtages af glasset med den orale sprgjte, der er vedlagt i aesken.

Den 1 ml orale sprojte er gradueret fra 0,05 til 1 ml i intervaller pa 0,05 ml. En streg pa den 1 ml orale
sprejte svarer til 2,5 mg d-alfa-tocopherol i form af tocofersolan.
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Den 2 ml orale sprojte er gradueret fra 0,1 til 2 ml i intervaller pa 0,1 ml. En streg pa den 2 ml orale sprojte
svarer til 5 mg d-alfa-tocopherol i form af tocofersolan..

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Frankrig

8.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
EU/1/09/533/001 10 ml glas

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

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 24.juli 2009

Dato for seneste fornyelse: 23.april 2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette l&egemiddel findes pa Det europiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu



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

BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE
FORANSTALTNINGER EFTER UDSTEDELSE AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER
GODKENDT UNDER SARLIGE OMSTANDIGHEDER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla
52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrig

eller

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrig

Pé leegemidlets trykte indlegsseddel skal der anferes navn og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset laegegruppe (se bilag I:
Produktresumé; pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR "er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europ=iske Leegemiddelagenturs hjemmeside. http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsforingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pd anmodning fra Det Europaeiske Lagemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet @ndres, sarlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfere en veesentlig eendring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepzl
(legemiddelovervéagning eller risikominimering) er néet.

Hyvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes samtidig.



E. SAZRLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE FORANSTALTNINGER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER GODKENDT

UNDER SZRLIGE OMSTZANDIGHEDER

Dette er en betinget markedsferingstilladelse, og i henhold til artikel 14, stk. 7, i forordning (EF) nr.
726/2004 skal indehaveren af markedsforingstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme gennemfere

folgende foranstaltninger:

Beskrivelse

Tidsfrist

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal levere arlige opdateringer om alle
nye oplysninger omkring produktets effektivitet og sikkerhed hos patienter med
kongenit kronisk kolestase eller arvelig kolestase.

Arligt, samtidigt
med indsendelsen af
de Periodiske,
opdaterede
sikkerhedsindberetn
inger
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZAske - 10 ml, 20 ml og 60 ml glas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vedrop 50 mg/ml oral oplesning
Tocofersolan

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder 50 mg d-alfa-tocopherol i form af tocofersolan, der svarer til 74,5 IE tocopherol.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: Natriummethylparahydroxybenzoat (E219), natriumethylparahydroxybenzoat (E215). Se
indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Oral oplegsning.

Glas med 10 ml og 1 ml oral sprgjte.
Glas med 20 ml og 1 ml oral sprgjte.
Glas med 60 ml og 2 ml oral sprgjte.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Oral brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

Bortskaffes én maned efter forste dbning.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrig

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Vedrop 50 mg/ml

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

<Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.>

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Glassets etiket - 10 ml, 20 ml og 60 ml glas

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vedrop 50 mg/ml oral oplesning.
Tocofersolan

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER |

Hver ml indeholder 50 mg d-alfa-tocopherol i form af tocofersolan, der svarer til 74,5 IE tocopherol.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER |

Hjelpestoffer: Natriummethylparahydroxybenzoat (E219), natriumethylparahydroxybenzoat (E215). Se
indleegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Oral oplesning

10 ml 20 ml 60 ml

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Oral brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

| 8.  UDLOBSDATO |

EXP

Bortskaffes én maned efter dbning.
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrig

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vedrop 50 mg/ml

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til brugeren

Vedrop 50 mg/ml oral oplesning
Tocofersolan

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Vedrop til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vedrop
3. Sadan skal du tage Vedrop

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vedrop indeholder E-vitamin (i form af tocofersolan). Det bruges til behandling af mangel pa E-vitamin, der
skyldes fordejelsesrelateret malabsorbtion (nar naringsstoffer fra maden ikke optages nemt gennem
fordejelsen) hos patienter fra fedsel (spedbern fedt til tiden) op til 18 &r, som lider af kronisk kolestase (en
arvelig eller medfedt sygdom hvor galde ikke kan udskilles fra leveren til tarmene).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vedrop

Tag ikke Vedrop

- hvis du er allergisk over for E-vitamin (d-alfa-tocopherol) eller et af de evrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt. 6).

- Vedrop ma ikke gives til preemature spadbern.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortzel det til l&egen, inden du tager Vedrop, hvis du har:

=  Problemer med nyrerne eller er dehydreret. Vedrop skal bruges med forsigtighed, og din nyrefunktion
skal overvéges teet, da polyethylenglycol, som er en del af det aktive stof tocofersolan, kan medfere
nyreskader.

= Problemer med leveren. Vedrop skal bruges med forsigtighed, og leverfunktionen skal monitoreres teet.

Brug af anden lzegemidler sammen med Vedrop

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, har brugt det for nylig eller
muligvis vil bruge det.
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Fortzael det til laegen eller pa apoteket, hvis du tager:

= Visse blodfortyndende leegemidler (orale antikoagulanter som f.eks. warfarin). Lagen vil regelmassigt
ordinere blodprever og kan justere dosen for at undgé en gget risiko for bledning.

= Fedtoplgselige vitaminer (som f.eks. A-, D-, E- og K-vitamin) eller leegemidler med hgj fedtopleselighed
(som f.eks. kortikoid, ciclosporin, tacrolimus, antihistamin). Da Vedrop eger optagelsen af disse under
fordgjelsen, vil legen monitorere behandlingens virkning og om nedvendigt justere dosen.

Graviditet og amning

Der findes ingen medicinske data om anvendelse af dette legemiddel under graviditet. Fortael det til laegen,
hvis du er gravid, sa han/hun kan afgere om leegemidlet ma bruges.

Der findes ingen data om, hvorvidt dette leegemiddel udskilles i modermalken. Fortal det til laegen, hvis du
ensker at amme. Din laege kan hjelpe mig med at beslutte, hvad der er bedst for dig og dit barn.

Sperg din laege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Vedrop péavirker din evne til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Vedrop indeholder natriummethylparahydroxybenzoat (E219) og natriumethylparahydroxybenzoat
(E215), der kan fordrsage allergiske reaktioner (eventuelt forsinket).

Vedrop indeholder 0,18 mmol (4,1 mg) natrium per ml. Tal med in leege, hvis du er pa en natriumfattig dizt.

3. Sadan skal du tage Vedrop

Tag altid leegemidlet negjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller pd
apotekspersonalet.

Den almindelige dosis er 0,34 ml/kg/dag.
Din laege vil ordinere dosen i ml.
Dosen justeres af laegen i henhold til niveauet af E-vitamin i dit blod.

Indgivelsesméde
Oplesningen synkes med eller uden vand. Ma kun tages med den orale sprgjte, der er vedlagt i aesken.
Du kan tage Vedrop fer og under et méltid og med eller uden vand

Sadan males dosen:

1- Abn glasset.
2- For den orale sprojte fra asken ned i
glasset.

3-Fyld den orale sprojte med vaeske ved at
treekke stemplet tilbage til den streg pa
sprajten, der svarer til den mengde i milliliter
(ml), som laegen har ordineret.
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4- Tag den orale sprajte op af glasset.
5-Tem sprejtens indhold ved at trykke
stemplet 1 bund, enten:

- direkte ind i munden

eller

-ned i et glas vand. Drik herefter hele

glasset med vand.

6- Szt 14g pa glasset.
7- Skyl sprejten med vand. ”[ k’:fg

Hyvis du har taget for meget Vedrop
Hvis du tager store doser E-vitamin, kan du midlertidigt fa diaré og mavesmerter.
Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis symptomer vedvarer i mere end to dage.

Hvis du har glemt at tage Vedrop
Spring den glemte dosis over og tag din naste dosis pa almindelig vis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Vedrop
Du mé ikke stoppe behandlingen uden forst at tale med din leege, da mangel pa E-vitamin kan vende tilbage
og pavirke dit helbred. Kontakt din laege eller apotekspersonalet, inden du stopper.

Sperg leegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.
De folgende bivirkninger blev rapporteret:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Diaré

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)
e Asteni (foler dig svag)

Hovedpine

Hartab

Klee

Udslet pa huden

Unormalt natriumniveau i blodet

Unormalt kaliumniveau i blodet

Forhgjet niveau af transaminaser (leverenzymer)
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Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
e Mavesmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

i

Opbevaring

e Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

e Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

o Kassér glasset én maned efter forste dbning, selv hvis der er noget tilbage.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vedrop indeholder

- Aktivt stof: tocofersolan. Hver ml oplesning indeholder 50 mg d-alfa-tocopherol i form af
tocofersolan svarerende til 74,5 IE tocopherol.

- @vrige indholdsstoffer: Kaliumsorbat, natriummethylparahydroxybenzoat (E219) og
natriumethylparahydroxybenzoat (E215) (se sidste del af pkt. 2 for yderligere oplysninger om disse 2
indholdsstoffer), glycerol, dinatriumfosfatdodecahydrat, koncentreret saltsyre, renset vand.

Udseende og pakningssterrelse

Vedrop er en let tyktflydende, lys gul oplesning i et brunt glas lukket med et 1dg med bernesikring. Glasset
indeholder 10 ml, 20 ml eller 60 ml oral oplesning. Hver @ske indeholder ét glas og én oral sprejte (én 1 ml
sprojte med ét 10 ml eller 20 ml glas, én 2 ml sprgjte med ét 60 ml glas).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Frankrig

Fremstiller

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frankrig

eller
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Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om Vedrop, skal du henvende dig til den lokale reprasentant for

indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Bnarapus

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

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

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

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

Polska

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

Portugal

Recordati Rare Diseases SARL Tel: +351 21 432
9500
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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

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

Denne indlzegsseddel blev senest eendret

Vedrop er godkendt under "s@rlige omstendigheder".

Det betyder, at det ikke har vaeret muligt at opna fuldstendig dokumentation for dette leegemiddel fordi det
drejer sig om en sjelden sygdom.

Det europ@iske Legemiddelagentur vurderer hvert ar ny information vedrerende dette leegemiddel, og denne
indleegsseddel vil om ngdvendigt blive opdateret

Du kan finde yderligere oplysninger om Vedrop pa Det europiske Legemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu.
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