VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og drugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.
{ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Vedrop 50 mg/ml mixtura, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 50 mg af d-alfa-tékoferdli, i formi tokofersolans, sem jafngildir 74,5 a.e. af tokoferoli.

Hjalparefni:
Hver ml inniheldur 6 mg natrium metyl parahydroxybensoat (E219), 4 mg natrium ethyl parahydroxybensoat
(E215) og 0,18 mmdl (4,1 mg) af natrium.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtura, lausn.

Orlitid seigfljotandi, folgul mixtara.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vedrop er &tlad vid E vitaminskorti af voldum vanfrasogs i meltingarvegi hja bornum med medfedda
langvarandi gallteppu eda arfgenga langvarandi gallteppu fra feedingu (fullburda barns) ad 18 ara aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknir sem hefur reynslu af umsjon sjuklinga sem pjést af medfaeddri langvinnri gallteppu eda
arfgengri langvinnri gallteppu skal hefja eda hafa eftirlit med slikri medfero.

Adgengi E vitamins ur Vedrop er 6likt pvi sem vid 4 um énnur lyf. Avisa skal skammtinum { mg af d-alfa-
tokoferoli 1 formi tokofersolans. Hafa skal ménadarlegt eftirlit med E vitamin magni i plasma, i pad minnsta
4 fyrstu manudum meodferdar og sidan med reglulegu millibili, og adlaga skammtinn samkvaemt pvi ef 4 parf
a0 halda.

Skammtar

Radlagdur heildardagsskammtur hja bérnum sem pjast af medfaeddri langvinnri gallteppu eda arfgengri
langvinnri gallteppu er 0,34 ml/kg/dag (17 mg/kg af d-alfa-tokoferdl i formi tokofersolans). Lyfinu skal
avisad i ml.

Adlaga skal skammtinn samkvemt E vitamin magni i plasma.

Til a0 reikna ut pann skammt sem a ad gefa af Vedrop skal deila avisudum skammti af d-alfa-tokoferoli (i
mg) med 50. Utkoman er rtaimmal Vedrop i ml:



Skammtur af Vedrop (i ml) = skammtur af d-alfa-tokoferoli (i mg)
50

Eftirfarandi tafla synir rtimmal af mixtaru, lausn, midad vid pyngd sjuklinga.

Pyngd (kg) Mixtiara, lausn, rimmal
(ml)
3 1,0
4 1,4
5 1,7
6 2,0
7 2.4
8 2,7
9 3,1
10 34
15 5,1

Serstakir sjuklingahopar

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Reynsla af tokofersolan medferd hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda undirliggjandi skerta
lifrarstarfsemi synir ad ekki parf ad adlaga skammta af Vedrop (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Vedrop er gefid til inntdku med eda an vatns. 1-ml eda 2-ml sprautur til inntoku sem er ad finna i ilatinu eru
hannadar til ad audvelda malingu nakvems skammts samkvaemt avisadri skommtun.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki mé gefa nyfeddum fyrirburum Vedrop.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Tilkynnt hefur verid um a0 storir skammtar af E vitamini auki tilhneigingu til blaedingar hja sjiklingum med
K vitaminskort eda einstaklingum sem fa medferd gegn K vitamini (anti-vitamins K treatment) til inntéku og
pvi er radlagt ad hafa eftirlit med préprombintima og INR-gildum (international normalised ratio).
Hugsanlega getur reynst porf & ad adlaga skammta af blodpynningarlyfjum til inntoku medan & medferd med
Vedrop stendur og eftir ad henni lykur.

bar sem takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga me0 skerta nyrnastarfsemi skal geeta varadar vid
lyfjagjof Vedrop og hafa naid eftirlit med nyrnastarfsemi sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, t.a.m.

sjuklinga sem verda fyrir vokvatapi (sja kafla 4.2).

Geeta skal varaodar vid lyfjagjof Vedrop hja sjuklingum med undirliggjandi skerta lifrarstarfsemi og hafa
naid eftirlit med sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Vedrop inniheldur natrium metyl parahydroxybensoat (E219) og natrium ethyl parahydroxybensoat (E215)
sem getur valdid ofnemisviobrogdum (hugsanlega sidkomnum).

Lyfid inniheldur natrium. Taka skal tillit til pessa hja sjuklingum sem eru & mataradi par sem inntoku
natriums er styrt.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir & milliverkunum.

Raolagt er a0 fylgjast med storknunarvirkni pegar lyfid er gefid sjuklingum sem fa medferd gegn K-vitamini
(sja kafla 4.4).

Vegna homlunar flutningsprotinsins P-Glykoprotins, getur tokofersolan einnig ytt undir frdsog annarra
fituleysanlegra vitamina (A, D, E, K) i pormum sem tekin eru samhlida eda mjog fitusakinna lyfja (svo sem
stera, syklalyfja, andhistamina, cyklosporins, takrolimus). bvi skal fylgjast vel med og adlaga skammta
pessara lyfja ef porf krefur.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun tokofersolan 4 medgongu. Dyrarannsoknir benda

hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fosturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir
faedingu (sja 5.3). Gaeta skal varadar pegar lyfinu er avisad pungudum konum.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort tokéfersolan skilst at i brjostamjolk. Utskilnadur tokofersolans i mjolk hefur ekki verid
rannsakadur hja dyrum. Taka skal dkvordun um hvort rétt sé ad halda afram/hatta brjostagjof eda halda
afram/heetta medferd med Vedrop byggt & mati 4 &vinningi af brjostagjof fyrir barnid og avinningi af
tokédfersdlan meodferd fyrir konuna.

Frjésemi
Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Vedrop hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heetni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei
Algengasta aukaverkun medferdarinnar er nidurgangur.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um koma fram hér 4 eftir samkvamt flokkun eftir liffeerum og tidni.
Tiodni er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar

(= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni
ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.




Flokkun eftir liffeerum Lyfjaaukaverkanir

Meltingarfeeri Algengar: nidurgangur
Tioni ekki pekkt. verkur 1 kvidarholi
H0 og undirhud Sjaldgeefar: skalli, klaoi, utbrot

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Sjaldgeefar: prottleysi, hofudverkur
a ikomustad

Rannsoéknanidurstodur Sjaldgeefar: afbrigdileg natriumgildi i sermi, afbrigdileg
kaliumgildi i sermi, heekkun transaminasa

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Storir skammtar af E vitamini kunna ad valda nidurgangi, kvidverkjum og 6drum kvillum i meltingarvegi.
Ef um ofskdmmtun er ad reeda skal hefja medferd vio einkennum.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Vitamin. Onnur 6blondud vitamin; ATC flokkur: A11HAO0S

E vitamin er helsta fituleysanlega andoxunarefni likamans. Pad virkar sem sameind sem brytur nidur
sindurefnakedjur, stodvar sundrun fjolomettadra fitusyra og hjalpar til vid ad vidhalda stodugleika og
heilleika frumuhimna.

betta lyf hefur fengio markadsleyfi skv. ferli um ,,undantekningartilvik®. bad pydir ad vegna pess hve
sjaldgeefur sjikdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Virka innihaldsefnid d-alfa-tokoferol-polyetylen glykol 1000 suksinat (tokofersolan) er forlyf; virka
umbrotsefnid er d-alfa-tokoferol. Vid litinn styrk myndar tokofersdlan 6rdropa (micelles) sem yta undir
frasog 6skautadrar fitu eins og fituleysanlegra vitamina. Markstyrkur 6rdropa er litill (0,04 til 0,06 mmol/1).

Vatnsrof tokofersolans fer fram 1 parmaholinu. Eftir frumuupptoku kemur alfa-tokoferol hlutinn fram 1
sogaedavokva a sama hatt og E vitaminid sem frasogast ur fedunni. Frumuupptaka krefst ekki vidtaka,
bindiprétins eda umbrotsferla og fer ekki fram fyrir tilstilli frumudrykkju (pinocytosis). Frasog tvivetnads
tokofersolans syndi edlilegt mynstur lipdproteina: alfa-tokoferdl nadi fyrst hamarki 1 fitukirni (chylomicron),
sidan 1 VLDL-fituprétin (fituprotin med mjog lagan edlismassa) og ad lokum i LDL-fituprotin (fituprotin
med lagan edlismassa) og HDL-fituprotin (fituprotin med haan edlismassa), og sundrunarhluti ferlanna var
hlidsteedur pvi sem kom fram hja samanburdarhop.


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

{ rannsokn 4 12 heilbrigdum sjalfbodalidum var tokofersolan borid saman vid vatnsblandanlegt E vitamin til
vidmidunar eftir stakan hledsluskammt til inntoku sem nam 1200 a.e. Hlutfallslegt adgengi tokofersolans var
yfirleitt haerra (Frei sem nam 1,01 + 1,74) og AUCy..sem nam 0,383 £ 0,203uM.h/mg, Cpax Sem nam 0,013 £
0,006, tmax sem nam 6,0 h (6,0 — 24,0) og t1» sem nam 29,7 h (16,0 — 59,5).

[ svipadri rannsékn syndi tokofersolan fram & meira adgengi en vatnsblandanlegt E vitamin til vidmidunar

hja bérnum med langvinna gallteppu (n=6) og frasog var mun meira, baedi hvad vardar aukningu hamarks
styrks i plasma (p=0,008) og AUC (p=0,0026).

Dreifing
E vitamin er fyrst og fremst ad finna 4 frumuhimnum, i hvatberum (mitochondria) og frymisnetum

(microsomes), dreifist verulega (raud blodkorn, heili, vodvar, lifur, blodflogur) og safnast ad mestu leyti i
fituvef.

Brotthvarf

E-vitamin hverfur ad mestu leyti brott med galli (75%) og heegdum, ymist sem 6bundid tokoferol eda i
oxudu formi. Pvag er minnihattar brottfallsleid E-vitamins (sem glukuré-samrunaefnasamband).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna
rannsokna 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum & axlun.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kalium sorbat

Natrium metyl parahydroxybensoat (E219)

Natrium ethyl parahydroxybensoat (E215)

Glyserol

Toélfvatnad tvinatrium fosfat

Oblondud saltsyra

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verio gerdar.
6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir fyrstu opnun flosku: 1 manudur.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Brun flaska sem er lokud med barnheldri hettu tr gleri af gerd Il med skrafloki ir HDPE og LDPE innsigli.

Sprauta til inntoku med LDPE holk og polystyrol bullu. Hver flaska inniheldur 10 ml, 20 ml eda 60 ml af
mixtaru, lausn.



Oskjur med:
= einni 10 ml flésku og einni 1 ml sprautu til inntdku
= einni 20 ml flésku og einni 1 ml sprautu til inntdku
= einni 60 ml flésku og einni 2 ml sprautu til inntdku
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar vartidarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Skammta til lyfjagjafar skal draga Gr floskunni med sprautu til inntoku sem fylgir med pakkningunni.

1 ml sprautan til inntéku er kvoroud fra 0,05 til 1 ml 1 0,05 ml skrefum. Eitt kvordunarstig 1 ml sprautunnar
til innt6ku samsvarar 2,5 mg af d-alfa-tokoferoli 1 formi tokofersolans.

2 ml sprautan til inntdku er kvoroud fra 0,1 til 2 ml 1 0,1 ml skrefum. Eitt kvorounarstig 2 ml sprautunnar til
inntoku samsvarar 5 mg af d-alfa-tokoferodli 1 formi tokofersolans.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux
Frakkland

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. juli 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. april 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu



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

VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

eda

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram {
prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfradilackna (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83 og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og fram
kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aatlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um ahettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfzersla 4 daetlun um ahattustjornun er astlud 4 svipudum tima
ma skila peim saman.



E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU MARKADPSLEYFIS
SEM GEFIP HEFUR VERIP UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samrami vid grein 14(8) i
reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
Markadsleyfishafinn skal skila arlegum uppfaerslum a nyjum upplysingum Arlega, 4 sama tima
vardandi verkun og oryggi lyfsins hja sjuklingum med medfaedda langvarandi og samantektum um
gallteppu eda arfgenga gallteppu. oryggi lyfsins.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Pappaaskja — 10 ml, 20 ml og 60 ml flaska

1. HEITI LYFS

Vedrop 50 mg/ml mixtara, lausn
Tokofersolan

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 50 mg af d-alfa-tokoferodli i formi tokofersolans, sem jafngildir 74,5 a.e. af tokoferdli.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natrium metyl parahydroxybensoat (E219), natrium ethyl parahydroxybensoéat (E215). Sja
frekari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtura, lausn.

Flaska med 10 ml og 1 ml sprauta til inntdku.
Flaska med 20 ml og 1 ml sprauta til inntoku.
Flaska med 60 ml og 2 ml sprauta til inntoku.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n4 til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid manudi eftir ad umbdir eru rofnar.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/0/00/000/001 10 ml flaska
EU/0/00/000/002 20 ml flaska
EU/0/00/000/003 60 ml flaska

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vedrop 50 mg/ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

Aletrun flésku — 10 ml, 20 ml og 60 ml floskur

| 1.  HEITILYFS

Vedrop 50 mg/ml mixtuara, lausn.
Tokofersolan

| 2. VIRK(T) EFNI |

Hver ml inniheldur 50 mg af d-alfa-tokoferdli 1 formi tokofersolans, sem jafngildir 74,5 a.e. af tokoferodli.

| 3. HJALPAREFNI |

Hjalparefni: natrium metyl parahydroxybenséat (E219), natrium ethyl parahydroxybensoat (E215). Sja
frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtura, lausn.

10 ml flaska
20 ml flaska
60 ml flaska

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

Fleygid manudi eftir ad umbdir eru rofnar
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/0/00/000/002 10 ml flaska
EU/0/00/000/003 20 ml flaska
EU/0/00/000/003 60 ml flaska

13. LOTUNUMER

[ 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vedrop 50 mg/ml

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vedrop 50 mg/ml mixtura, lausn
Tokofersolan

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og drugglega til
skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 { pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vedrop og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vedrop

Hvernig nota 4 Vedrop

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Vedrop

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Vedrop og vid hverju pad er notad

Vedrop inniheldur E-vitamin (i formi tokofersolans). Pad er notad til ad medhondla E-vitaminskort vegna
vanfrasogs i meltingarvegi (par sem naringarefni Ur faedunni frasogast ekki audveldlega vid meltingu) hja
bérnum fra fedingu (fullburda bérnum) og unglingum ad 18 éra aldri sem pjast af langvinnri gallteppu
(arfgengur eda medfeddur sjukdomur sem lysir sér pannig ad gall streymir ekki ur lifur i parma).

2. Adur en byrjad er ad nota Vedrop

Ekki ma nota Vedrop

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir E-vitamini (d-alfa-tokoferoli) eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- Vedrop ma ekki nota hja nyfeeddum fyrirburum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum adur en Vedrop er notad ef pu ert med eftirfarandi:

= Nyrnakvilla eda vokvatap. Vedrop skal nota med varad og fylgjast parf vel med nyrnastarfsemi par sem
polyetylen glykol, sem er hluti virka innihaldsefnisins tokéfersélans, kann ad skada nyrun.

= Lifrarkvilla. Vedrop skal nota med varud og fylgjast parf vel med lifrarstarfsemi.

Notkun annarra lyfja samhlida Vedrop

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.
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Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur eftirfarandi:

= Tiltekin lyf sem pynna blodid (blodpynningarlyf til inntéku eins og warfarin). Laeknirinn mun bidja pig
um ad fara reglulega i bloédrannsdkn og kann ad adlaga skammtinn til ad koma i veg fyrir aukna heettu 4
bledingu.

= Fituleysanleg vitamin (eins og A-, D-, E- eda K-vitamin) eda verulega fituleysanleg lyf (eins og
barksterar, ciklosporin, takrolimus, andhistamin). Par sem Vedrop getur aukid frasog peirra vid meltingu
mun leknirinn hafa eftirlit med ahrifum medferdarinnar og adlaga skammta ef 4 parf ad halda.

Medganga og brjostagjof

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um tutsetningu fyrir lyfinu & medgongu. Gerdu laekninum kunnugt um
pad ef pt ert pungud par sem hann mun taka dkvérdun um hvort nota megi lyfio.

Engar upplysingar liggja fyrir um pad hvort lyfid fyrirfinnist i brjéstamjolk. Lattu leekninn vita ef pu @tlar

ad gefa barni brjost. Leeknirinn mun hjalpa pér ad dkvarda hvad sé best fyrir pig og barnid..

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Vedrop hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Vedrop inniheldur natriummetylparahydroxybensé6at (E219) og natriumethylparahydroxybensoéat
(E215) sem getur valdid ofneemisvidbrogdum (hugsanlega siokomnum).

Vedrop inniheldur 0,18 mmdl (4,1 mg) af natrium 4 ml. Radfeerou pig vid leekninn ef pu ert 4 mataraedi par
sem natrium er takmarkad.

3. Hvernig nota 4 Vedrop

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur 0,34 ml/kg/dag.
Laeknirinn avisar skammtinum i ml.
Leeknirinn mun adlaga skammtinn E vitamin magni i bl6di.

Lyfjagjof
Gleypa skal lausnina med eda an vatns. Pad skal adeins nota asamt sprautu til inntéku sem fylgir i 6skjunni.
Taka ma Vedrop fyrir eda med maltid, med eda an vatns.

Skammtamaling:

1- Opnid fléskuna. =
.

2- Setjid sprautuna til inntoku sem fylgir
pakkningunni i fléskuna.
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3-Fyllid sprautuna til inntoku med vokvanum
med pvi ad toga bulluna upp ad
kvordunarstrikinu sem samsvarar magninu i
millilitrum (ml) sem leknirinn hefur avisad.

4- Fjarleegi0 sprautuna til inntéku ar
fléskunni.
5- Teemid innihald sprautunnar med pvi ad
prysta bullunni alla leid inn, annad hvort:
- beint i munninn
eda
- 1 vatnsglas og drekkid svo allt sem er i
glasinu.

6- Lokid fléskunni
7- Pvoid sprautuna med vatni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef storir skammtar eru teknir af E vitamini ma buast vid timabundnum nidurgangi og magaverkjum. Hafio
samband vi0 lekninn eda lyfjafraeding ef einkennin vara lengur en tvo daga.

Ef gleymist ad taka Vedrop

Sleppa skal skammtinum sem gleymdist og halda edlilegri skammtadeetlun afram. Ekki 4 ad tvofalda skammt
til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hzett er a0 nota Vedrop

Heettid ekki medferd an pess ad hafa samrad vid laekni par sem E-vitaminskortur getur tekid sig upp aftur og

haft &hrif 4 heilsuna. Leiti0 til laeknisins eda lyfjafreedings 4dur en hett er ad nota lyfid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 61l lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 til 10 einstaklingum)
e Nidurgangur

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 til 100 einstaklingum)
e Drottleysi (slappleikatilfinning)
e Hofudverkur
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Hértap

Klaoi

Utbrot (tpot 4 hud)

Afbrigdilegt natriummagn i bl6di
Afbrigoilegt kaliummagn i bl6di
Aukning transaminasa (lifrarensima)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum)
e Magaverkur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vedrop

e Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

e Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a skjunni og floskunni a eftir Fyrnist.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

e Fleygid floskunni einum méanudi eftir ad umbudir eru rofnar, jafnvel p6 eitthvad sé eftir af mixtarunni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vedrop inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tokofersolan. Hver ml af mixtaru inniheldur 50 mg af d-alfa-tokoferoli 1 formi
tokofersolans, sem jafngildir 74,5 a.e. af tokoferoli.

- Onnur innihaldsefni eru: kalium sorbat, natriummetylparahydroxybensoat (E219) og
natriumethylparahydroxybensdat (E215) (frekari upplysingar um pessi tvo efni mé finna i lok kafla 2),
glyserol, tolfvatnad tvinatrium fosfat, 6blondud saltsyra, hreinsad vatn.

Lysing a utliti Vedrops og pakkningastzerdir

Vedrop er orlitid seigfljotandi folgul mixtura, lausn i brunni glerflosku sem er lokud med barnheldri hettu.
Floskurnar innihalda 10 ml, 20 ml eda 60 ml af mixtaru, lausn. Hver askja inniheldur eina flésku og eina
sprautu til inntéku (1 ml sprautu med 10 ml eda 20 ml fldsku, 2 ml sprauta med 60 ml flosku).

Markadsleyfishafi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

Framleioandi

Recordati Rare Diseases,

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux

Frakkland
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eda

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frakkland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &

hverjum stad.

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

Espaiia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: +34 91 659 28 90

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
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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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

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

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik*.

betta pyoir ad vegna pess hve sjaldgaefur sjikdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna

upplysinga um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfeerdur eftir

pvi sem porf krefur.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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