LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan epéillyisté lddkkeen
haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vedrop 50 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen ml sisdltdd 50 mg d-alfa-tokoferolia tokofersolaanin muodossa, vastaten 74,5 IU tokoferolia.

Apuaineet:
Jokainen ml sisdltdd 6 mg natriummetyyli-parahydroksibentsoaattia (E219), 4 mg natriumetyyli-

parahydroksibentsoaattia (E215) ja 0,18 mmol (4,1 mg) natriumia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.

Paksuhko, vaaleankeltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Vedrop on tarkoitettu ruoansulatuksen imeytymishéiriosté johtuvan E-vitamiinin puutostilan hoitoon lapsille,
joilla on synnynndinen krooninen kolestaasi tai perinndllinen krooninen kolestaasi, syntymésta (tdysiaikaiset
vastasyntyneet) 18 ikdvuoteen asti.

4.2  Annostus ja antotapa

Vedrop-hoito tulee aloittaa ja suorittaa sellaisen lddkérin valvonnan alaisena, jolla on kokemusta
synnynnéisen kroonisen kolestaasin tai perinndllisen kroonisen kolestaasin hoidosta.

Vedropista saatavan E-vitamiinin hydtyosuus on erilainen kuin muissa ladketuotteissa. Annos tulee madrata
milligrammoissa d-alfa-tokoferolia tokofersolaanin muodossa. Plasman E-vitamiinitaso tulee tarkastaa
kuukausittain véhintddn muutaman ensimmaéisen hoitokuukauden ajan ja sen jélkeen sédénnollisin viliajoin ja
tarkistaa sen perusteella annosta tarvittaessa.

Annostus

Suositeltu paivdannos synnynndistd kroonista kolestaasia tai perinndllistd kroonista kolestaasia sairastavilla
lapsilla on 0,34 ml/kg/vrk (17 mg/kg d-alfa-tokoferolia tokofersolaanin muodossa). Annos tulee maarata
millilitroina.

Annosta tulee tarkistaa ja sovittaa plasman E-vitamiinitason mukaan.

Annettava Vedrop-annos lasketaan jakamalla mirétty annos d-alfa-tokoferolia (milligrammoissa) 50:114.
Tuloksena on Vedrop-annos millilitroina:



Vedrop-annos (millilitroina) = d-alfa-tokoferoliannos (milligrammoina)
50

Seuraavassa taulukossa on oraaliliuosannos (ml) potilaan painon mukaan laskettuna.

Paino (kg) Oraaliliuosannos (ml)
3 1.0
4 1.4
5 1.7
6 2.0
7 24
8 2.7
9 3.1
10 34
15 5.1

Eritviset viestoryhmidit

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Kokemus tokofersolaani-hoidosta potilailla, jotka kérsivdt munuaisten toiminnan heikkenemisesta tai
taustalla olevasta maksan vajaatoiminnasta, ei ole osoittanut tarvetta sovittaa Vedropin annosta (katso
osa 4.4).

Antotapa

Vedrop annetaan suun kautta veden kanssa tai ilman. Pakkauksessa olevat 1 ml tai 2 ml oraaliruiskut on
suunniteltu helpottamaan tarkan annoksen mittausta maardtyn annostuksen mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Vedropia ei saa kéyttdéd ennenaikaisesti vastasyntyneilld vauvoilla.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Koska suurien E-vitamiiniannosten on raportoitu lisddvin verenvuototaipumusta potilailla, joilla on K-
vitamiinin puutosta tai jotka kéyttdvit oraalista K-vitamiinin vastahoitoa, suositellaan protrombiiniajan ja
tromboplastiiniajan (INR, International Normalized Ratio) seurantaa. Oraalisen antikoagulanttiannoksen
tarkistus voi olla tarpeen Vedrop-hoidon aikana tai sen jdlkeen.

Koska on vain véhin tietoja potilaista, joilla on munuaisten toiminnan heikkenemisti, Vedropia tulee
annostella varoen ja munuaisten toimintaa tarkasti seuraten potilailla, joilla on munuaisten toiminnan

heikkenemistd, kuten nestehukasta karsivilld potilailla (katso osa 4.2).

Potilaille, joilla on taustalla maksan vajaatoimintaa, tulee annostella Vedropia varoen ja maksan toimintaa
tarkasti seuraten (katso osa 4.2).

Vedrop siséltdé natriummetyyli-parahydroksibentsoaattia (E219) ja natriumetyyli-parahydroksibentsoaattia
(E215), jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viiveelld).

Tuote siséltdd natriumia. Téma tulee ottaa huomioon potilailla, jotka ovat vihisuolaisella dieetill.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liddikevalmisteiden kanssa sekdi muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
Koagulaation seurantaa suositellaan K-vitamiinin vastahoitoa annettaessa (katso osa 4.4).

P-glykoproteiinin kuljettajan estosta johtuen tokofersolaani voi myds edistdd muiden samanaikaisten
rasvaliukoisten vitamiinien (A, D, E, K) tai erittéin lipofiilisten 1d4keaineiden (kuten steroidien,
antibioottien, antihistamiinien, syklosporiinin, takrolimuksen) imeytymisté suolistoon. Siksi seuranta ja
annosten tarkistus tarvittaessa on tarkeda.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tokofersolaanin vaikutuksesta raskauksiin ei ole kliinista tietoa. Eldinkokeet eivét ole osoittaneet suoria tai
epdsuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion tai sikion kehitykseen, synnytykseen tai synnytyksen
jélkeiseen kehitykseen (ks. osio 5.3). Varovaisuutta on noudatettava maarattdessd valmistetta raskaana
oleville naisille.

Imetys
Tokofersolaanin erittymisestd ihmisen rintamaitoon ei ole tietoa. Tokofersolaanin erittymistd maitoon ei ole

tutkittu eldimilld. Paatoksesséd imetyksen jatkamisesta/keskeyttdmisesté tai Vedrop-hoidon
jatkamisesta/keskeyttdmisestd tulee ottaa huomioon imetyksen hyoty lapselle ja tokofersolaani-hoidon hyoty
naiselle.

Hedelmallisyys
Tietoja ei ole saatavilla

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Vedrop-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista
Yleisimmin raportoitu haittavaikutus hoidon aikana on ripuli.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla elinluokittelun ja esiintyvyyden mukaan.

Esiintyvyys on méiritelty seuraavasti: erittdin yleinen (> 1/10 ), yleinen (> 1/100 - < 1/10) , melko
harvinainen (> 1/1 000 - < 1/100), harvinainen (> 1/10 000 - < 1/1 000), erittdin harvinainen (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset luetellaan esiintyvyysryhmissd vakavuusjérjestyksessa.

Elinjarjestelma Haittavaikutukset
Ruoansulatuskanavan héiriot Yleinen: ripuli
Tuntematon: vatsakipu
Ihon ja ihonalaiskudoksen héirict Melko harvinainen. hiustenldhto, kutina, ihottuma

Yleisluontoiset ja annostuspaikan héiriét | Melko harvinainen: heikkous, padnsarky

Tutkimukset Melko harvinainen: epanormaali seerumin natrium,
epanormaali seerumin kalium, transaminaasien nousu




Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdillyisté haittavaikutuksista. Se

mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetién ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista liitteessad V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Suuret E-vitamiiniannokset voivat aiheuttaa ripulia, vatsakipuja ja muita ruoansulatuskanavan hairioita.
Yliannostustapauksessa ehdotetaan symptomaattista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Vitamiinit. Muut vitamiinivalmisteet, ATC- koodi: A11HA08

E-vitamiini on elimiston tdrkeimpid rasvaliukoisia antioksidantteja. Se toimii katkaisemalla vapaiden
radikaalien aiheuttaman ketjureaktion pysdyttden monityydyttdméttdmien rasvahappojen peroksidaation ja
liittyy solukalvojen vakauden ja eheyden ylldpitoon.

Tadmén lddkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein.

Se tarkoittaa, ettd 14ékevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisté tietoa sairauden harvinaisuuden
vuoksi.

Euroopan ladkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot ja tarvittacssa paivittdd valmisteyhteenvedon.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Vaikuttava aine d-alfa-tokoferoli-polyetyleeniglykoli 1000 sukkinaatti (tokofersolaani) on aihiolaéke;

vaikuttava metaboliitti on d-alfa-tokoferoli. Alhaisilla pitoisuuksilla tokofersolaani muodostaa misellejé,
jotka edistavit nonpolaaristen lipidien, kuten rasvaliukoisten vitamiinien, imeytymisti. Sen kriittinen
misellikonsentraatio on alhainen (0,04 - 0,06 mmol/l).

Tokofersolaani hydrolysoituu suolen luumenessa. Solujen sisddnoton jélkeen alfa-tokoferoli esiintyy
kylomikroneissa imunesteessd samalla tavoin kuin ruoasta imeytynyt E-vitamiini. Solujen sisdénotto ei
tarvitse reseptoreita, sitovia proteiineja tai metabolisia prosesseja ja tapahtuu ilman pinosytoosia.
Deuteroidun tokofersolaanin imeytyminen néytti lipoproteiineissa sdénnénmukaiselta: alfa-tokoferoli
huipentui ensin kylomikroneissa, sitten VLDL (very low density) lipoproteiineissa ja lopuksi LDL (low
density) —lipoproteiineissa ja HDL (high density) -lipoproteiineissa, kdyrien mukaan alfa-tokoferolin
katoamisosuus oli verrattavissa verrokkeihin.

12 terveelld vapaaehtoisella tehty tutkimus vertasi tokofersolaania veteen sekoittuvaan E-vitamiiniin
yksittiisen oraalisen 1200 IU kyllastysannoksen jalkeen. Tokofersolaanin suhteellinen hydtyosuus oli
suuntaukseltaan korkeampi (F1 1,01 + 1,74), ja AUCy.; oli 0,383 £ 0,203uM.h/mg, Cumax 0,013 £ 0,006, tmax
6,0 h (6,0 —24,0), ja t1229,7 h (16,0 — 59,5).

Samanlaisessa tutkimuksessa kroonista kolestaasia sairastavilla lapsilla (n=6) tokofersolaani osoitti
suurempaa hyotyosuutta kuin veteen sekoittuva E-vitamiini, imeytyminen oli merkitsevasti suurempaa sekéa
plasman pitoisuuden maksiminousussa (p=0,008) ettd AUC:ssa (p=0,0026).

Jakautuminen
Pédasiassa solukalvoilla, mitokondrioissa ja mikrosomeissa sijaitseva E-vitamiini jakaantuu kaikkialle
(punaiset verisolut, aivot, lihas, maksa, verihiutaleet) ja rasvakudokset ovat sen tirkein varastointipaikka.



Eliminaatio

E-vitamiini erittyy ldhinn sapessa (75%) ja ulosteessa, joko vapaana tokoferolina tai sen hapettuneissa
muodoissa. E-vitamiinia erittyy virtsaan vain véhin (glukurokonjugaattina).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, sekd reproduktiotoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tuloksiin perustuvat ei-kliiniset tiedot kirjallisuudessa eivit viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumsorbaatti

Natriummetyyli-parahydroksibentsoaatti (E219)

Natriumetyyli-parahydroksibentsoaatti (E215)

Glyseroli

Dinatriumfosfaatti dodekahydraatti

Vikevé suolahappo

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.
Pullon ensimmadisen avaamisen jalkeen: 1 kuukausi.
6.4 Sailytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Ruskea lasipullo (tyypin III lasia) lapsiturvallisella HDPE-muovisella kierrekorkilla ja LDPE-tiivisteell.
Oraaliruiskut, joissa on LDPE-kammio ja polystyroliménti. Joka pullossa on 10 ml, 20 ml tai 60 ml
oraaliliuosta.
Pakkauksessa on:
» yksi 10 ml pullo ja yksi 1 ml oraaliruisku
» yksi 20 ml pullo ja yksi 1 ml oraaliruisku
» yksi 60 ml pullo ja yksi 2 ml oraaliruisku
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Annosteltava annos tulee ottaa pullosta pakkauksessa olevalla oraaliruiskulla.



1 ml:n oraaliruiskussa on 0,05 ml:n mittayksikot valilld 0,05 — 1 mlj. Yksi mittayksikkod 1 ml:n
oraaliruiskussa vastaa 2,5 mg d-alfa-tokoferolia tokofersolaanin muodossa.

2 ml:n oraaliruiskussa on 0,1 ml:n mittayksikdt vélilla 0,1 — 2 ml. Yksi mittayksikkd 2 ml:n oraaliruiskussa
vastaa 5 mg d-alfa-tokoferolia tokofersolaanin muodossa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

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

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 24. heindkuuta 2009
Viimeisimmaén uudistamisen pdivdmadré: 23. huhtikuuta 2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tédstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Ranska

tai

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta vastaavan
valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka médraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on mééritelty
Euroopan unionin viitepdivamaarit (EURD), ja toimittamisvaatimukset sisdltévéssa luettelossa, josta on
sdddetty 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon myohemmissé paivityksissd, jotka on
julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA
JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RPM)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa 1.8.2
esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen riskinhallintasuunnitelman
my6hempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RPM tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosta
e kun riskinhallintajérjestelmidd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvddn muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos médéradaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman péivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.



E. ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN KYSEESSA ON POIKKEUSOLOSUHTEISSA MYONNETTY
MYYNTILUPA

Koska tdméd myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 8
kohdan nojalla, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun méidrdaikaan
mennessa:

Kuvaus Maiiriaika
Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa vuosittain valmisteen tehoa ja turvallisuutta Vuosittain,
koskevat uudet péivitetyt tiedot sen kéytdstd potilaille, joilla on synnynnédinen tai méardaikaisen
perinnollinen krooninen kolestaasi. turvallisuus-
katsauksen
toimittamisen
yhteydessi

10
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvilaatikko — 10 ml, 20 ml ja 60 ml pullot

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vedrop 50 mg/ml oraaliliuos
Tokofersolaani

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen ml sisdltdd 50 mg d-alfa-tokoferolia tokofersolaanin muodossa, joka vastaa 74,5 IU tokoferolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: natriummetyyli-parahydroksibentsoaatti (E219), natriumetyyli-parahydroksibentsoaatti (E215).
Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
Oraaliliuos.

10 ml pullo ja yksi 1 ml oraaliruisku
20 ml pullo ja yksi 1 ml oraaliruisku
60 ml pullo ja yksi 2 ml oraaliruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP

Havitettdva kuukauden kuluttua avaamisen jalkeen.

13



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vedrop 50 mg/ml

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC:

SN:
NN:

14



ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

Pullon etiketti - 10 ml, 20 ml ja 60 ml pullot

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vedrop 50 mg/ml oraaliliuos
Tokofersolaani

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) |

Jokainen ml sisdltdd 50 mg d-alfa-tokoferolia tokofersolaanin muodossa, joka vastaa 74,5 IU tokoferolia.

3. LUETTELO APUAINEISTA |

Apuaineet: natriummetyyli-parahydroksibentsoaatti (E219), natriumetyyli-parahydroksibentsoaatti (E215).
Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraaliliuos.

10 ml 20 ml 60 m

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
NAKYVILTA JA ULOTTUVILTA

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN |

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP

Havitettdva kuukauden kuluttua avaamisen jilkeen.
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Ranska

| 12. MYYNTILUVAN NUMERQO(T)

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

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vedrop 50 mg/ml

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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B. PAKKAUSSELOSTE

17



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Vedrop 50 mg/ml oraaliliuos
Tokofersolaani

vTéihéin ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa
uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4
lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen ottamisen, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkéarin tai apteekkihenkilokunnan. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Vedrop on ja mihin sitd kédytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Vedropia
Miten Vedropia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vedropin sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Vedrop on ja mihin sitd kiytetian

Vedrop sisiltdd E-vitamiinia (tokofersolaanin muodossa). Sitd kéytetdin ruoansulatuksen imeytymishdiriosti
johtuvan E-vitamiinin puutostilan hoitoon (jossa ruoan ravintoaineet eivit imeydy helposti ruoansulatuksen
aikana) kroonista kolestaasia (perinndllinen tai synnynndinen sairaus, jossa bile sappineste ei paése
virtaamaan maksasta liver suolistoon) sairastavilla vastasyntyneilld tiysiaikaisilla lapsilla — 18-vuotiailla
nuorilla.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Vedropia

Ali ota Vedropia

- Jos olet allerginen E-vitamiinille (d-alfa-tokoferolille) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- Vedropia ei saa antaa ennenaikaisille vastasyntyneille vauvoille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Vedropia, jos sinulla on:

= Munuaisongelmia tai nestevajausta. Vedropia tulee kéyttééd varoen ja munuaisten toimintaa seurata
tarkasti, koska vaikuttavan aineen, tokofersolaanin, osana oleva polyetyleeniglykoli saattaa vaurioittaa
munuaisia. Maksaongelmia. Vedropia tulee kdyttdd varoen ja maksan toimintaa seurata tarkasti.

Muut lddikevalmisteet ja Vedrop
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét:
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=  Maidrattyjd verenohennusladkkeitd (suun kautta otettavia antikoagulantteja, kuten varfariinia). Ladkéarisi
pyytdd ottamaan sdadnnollisia verikokeita ja saattaa sddtdd niiden annosta, jotta viltetddn verenvuodon
vaara.

» Rasvaliukoisia vitamiineja (kuten A, D, E ja K) tai erittdin rasvaliukoisia l4édkkeitd (kuten kortikoidit,
siklosporini, takrolimus, antihistamiini). Koska Vedrop saattaa lisdtd niiden imeytymisti
ruoansulatuksen aikana, lddkarisi tarkkailee hoidon tehokkuutta ja sddtdd annoksia tarvittaessa.

Raskaus ja imetys

Kliinisié tietoja ei ole saatavana raskauden aikaisesta altistumisesta télle lddkkeelle. Kerro laédkérillesi, jos
olet raskaana, koska hén paittia, kaytetdanko ladketta.

Taman ladkkeen erittymisestd rintamaitoon ei ole tietoja. Kerro lddkérillesi, jos haluat imettda. Ladkarisi
auttaa sinua paattiméin miké on parasta sinulle ja lapsellesi.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vedropilla ei todenndkoisesti ole vaikutusta kykyysi ajaa tai kayttad koneita.

Vedrop siséltii natriummetyyli-parahydroksibentsoaattia (E219) ja natriumetyyli-
parahydroksibentsoaattia (E215), jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viiveelld).

Vedrop sisdltdd natriumia 0,18 mmol (4,1 mg) per ml. Keskustele asiasta ladkérisi kanssa, jos olet
vahdsuolaisella dieetilla.
3. Miten Vedropia otetaan

Ota tétd 14dkettd juuri siten kuin 144kari on méédrannyt. Tarkista ohjeet 14dkérilti tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos on 0,34 ml/kg/vrk.
Laakéri mdirad annoksen millilitroina.
Laakari tarkistaa annoksen veren E-vitamiinitason mukaan.

Antotapa
Liuos nielldén veden kanssa tai ilman. Kéyté vain pakkauksessa olevalla oraaliruiskulla.

Voit ottaa Vedropia ennen ateriaa tai aterian aikana, veden kanssa tai ilman.

N4in annos mitataan:

1- Avaa pullo.
2- Tyonna pakkauksessa oleva ruisku pulloon.

3-Tayta oraaliruisku nesteelld vetamalla
méntié asteikon mukaan l14dkérin maarddmaan
millilitraméérdan (ml) asti.
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4- Poista oraaliruisku pullosta.
5- Tyhjenné ruisku tyontdmalld méntd pohjaan
joko:
- suoraan suuhun
tai
- lasilliseen vettd ja juo sitten koko
lasillinen tyhjaksi-

6- Sulje pullo.
7- Pese ruisku vedelld. w_ T

Jos otat enemmiéin Vedropia kuin sinun pitiisi
Suuret E-vitamiiniannokset saattavat aiheuttaa ohimenevéaa ripulia ja mahakipua.
Keskustele asiasta ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos oireet jatkuvat yli kaksi pdivaa.

Jos unohdat ottaa Vedropia
Jatd unohdettu annos viliin ja palaa tavalliseen annosteluaikatauluun. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Vedropin kiyton
Alé lopeta hoitoa kysymatta ensin ladkariltasi, koska E-vitamiinin puute voi palata ja vaikuttaa terveyteesi.
Kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin lopetat.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 1ddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset haittavaikutukset (voi vaikuttaa yhteen potilaaseen kymmenesti)
e ripuli

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi vaikuttaa yhteen potilaaseen sadasta)
e voimattomuus (heikkouden tunne)

paédnsarky

hiustenléhtd

kutina

thottuma

epénormaali veren natriumpitoisuus

epénormaali veren kaliumpitoisuus

transaminaasien (maksaentsyymien) nousu
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Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e Vatsakipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjéarjestelman kautta. [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5 Vedropin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Al kiytd titi lddkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Tamad ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

e Havité pullo kuukauden jilkeen siitd, kun se on ensin avattu, vaikka liuosta olisikin vield jéljellé.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Vedrop siséltia

- Vaikuttava aine on tokofersolaani. Jokainen millilitra liuosta sisdltdd 50 mg d-alfa-tokoferolia
tokofersolaanin muodossa, joka vastaa 74,5 IU tokoferolia.

- Muut aineet ovat: kaliumsorbaatti, natriummetyyli-parahydroksibentsoaatti (E219), natriumetyyli-
parahydroksibentsoaatti (E215) (katso osan 2 lopusta lisétietoja ndistd kahdesta aineesta), glyseroli,
dinatriumfosfaatti dodekahydraatti, vikeva suolahappo, puhdistettu vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Vedrop on paksuhko, vaaleankeltainen oraaliliuos ruskeassa lasipullossa, jossa on lapsiturvallinen korkki.
Pulloissa on 10 ml, 20 ml tai 60 ml oraaliliuosta. Jokaisessa pakkauksessa on yksi pullo ja yksi oraaliruisku
(1 ml ruisku 10 ml ja 20 ml pullojen kanssa, 2 ml ruisku 60 ml pullon kanssa).

Myyntiluvan haltija

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Ranska

Valmistaja

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux-

Ranska

tai
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Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Ranska

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbuarapus

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

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

E)\LGda

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

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

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: +33 147 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 95 00

Romania
Recordati Rare Diseases
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Tél: +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
Svipj6d

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

Kvbmpog

Recordati Rare Diseases
TnA :+33 14773 64 58
ToAria

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

Zviedrija

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Téamin lddkevalmisteen myyntilupa on mydnnetty poikkeuksellisin perustein.

Se tarkoittaa, ettd lddkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellista tietoa johtuen sairauden
harvinaisuudesta.

Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa paivittdd tdmén selosteen.

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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