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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vedrop

tokofersolanas

Sis dokumentas yra Vedrop Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Vedrop.

Praktinés informacijos apie Vedrop vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vedrop ir kam jis vartojamas?

Vedrop — tai vaistas, kuriuo gydomas vitamino E trilkumas (sumazéjes vitamino E kiekis kraujyje) arba
siekiama jo iSvengti. Sis vaistas skiriamas vaikams iki 18 mety, kuriems diagnozuota jgimta arba
paveldima létiné cholestazé arba kurie negali jsisavinti vitamino E i$ Zarnyno. Igimta arba paveldima
létiné cholestazé yra paveldima liga, sukelianti tulZies tekéjimo i$ kepeny | zarnyng sutrikimus. Tulzis —
tai kepenyse gaminamas skystis, kuris padeda jsisavinti riebalus i$ zarnyno.

Vedrop sudétyje yra veikliosios medziagos tokofersolano.

Kaip vartoti Vedrop?

Vedrop galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis jgimta
arba paveldima létine cholestaze serganciy pacienty gydymo patirties.

Vedrop tiekiamas geriamojo tirpalo forma. Rekomenduojama paros dozé yra 0,34 ml kilogramui kiino
svorio. Sig doze reikéty koreguoti atsizvelgiant j vitamino E kiekj paciento kraujyje. Jj reikety tikrinti
nuolat.
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Kaip veikia Vedrop?

Vitaminas E yra natlrali medziaga, kurios Zzmogaus organizmas negamina, todél jo turi bati
suvalgomame maiste. Zmogaus organizme vitaminas E atlieka keleta funkcijy, pvz., apsaugo nervy
sistema nuo pazeidimo. Kadangi vitaminas E tirpsta riebaluose, o ne vandenyje, i$ Zarnyno Zmogaus
organizmas gali jj jsisavinti tik su riebaly dalelémis. Cholestaze serganciy pacienty organizme vitamino
E kiekis gali bdti sumazéjes dél to, kad jy organizme sutrikes riebaly jsisavinimas iS zarnyno.

Veiklioji Vedrop medziaga tokofersolanas yra vitaminas E, kuris, jj prijungus prie cheminés medziagos,
vadinamos polietileno glikoliu, tapo tirpiu vandenyje. Vaiky, kuriems sunku jsisavinti riebalus ir
vitaming E i$ maisto, organizmas gali jsisavinti tokofersolang i$ zarnyno. Dél to vitamino E kiekis
kraujyje gali padidéti ir tai gali padéti iSvengti nervy sistemos pazeidimo dél vitamino E trikumo.

Kokia Vedrop nauda nustatyta tyrimuose?

Siekdama pagristi Vedrop vartojimg, bendrové pateiké informacijg iS mokslinés literatiiros, jskaitant
triju tyrimy, kuriuose dalyvavo i$ viso 92 létine cholestaze sergantys vaikai ir paaugliai, kurie mazdaug
2 metus vartojo tokofersolang, rezultatus. Visiems pacientams buvo diagnozuotas vitamino E
trukumas, kurio gydymas kitomis priemonémis nuo vitamino E trtkumo, buvo neveiksmingas.
Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo vitamino E kiekis kraujyje ir vaiky, kuriems pasireiskiantys
neurologiniai simptomai palengvéjo arba nepakito, skaicius. Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Vedrop gali
padéti pakoreguoti vitamino E kiekj létine cholestaze serganciy pacienty kraujyje ir kad jis gali
palengvinti neurologinius simptomus arba padéti jy iSvengti, ypac jaunesniems nei trejy mety vaikams.

Bendrove taip pat pateiké informacijq apie Vedrop vartojimg sergant cistine fibroze, bet atsiémé savo
paraiskg dél Sios ligos vaisto vertinimo procediros metu.

Kokia rizika siejama su Vedrop vartojimu?

DaZzniausias Vedrop Salutinis reisSkinys (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas. Vedrop negalima skirti neisSnesiotiems kidikiams. ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy ir
apribojimy vartojant Vedrop sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Vedrop buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprende, kad Vedrop teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Vedrop registruotas iSimtinémis aplinkybémis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Vedrop. Europos vaisty agentira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijq ir,
prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Vedrop?

Kadangi Vedrop registruotas iSimtinémis salygomis, Sj vaistg platinanti bendrové turi pateikti daugiau
duomeny apie Vedrop sauguma ir veiksminguma pacientams, sergantiems jgimta arba paveldima
létine cholestaze.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vedrop
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vedrop
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Vedrop

Europos Komisija 2009 m. liepos 24 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Vedrop registracijos
pazyméjima.

ISsamy Vedrop EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Vedrop rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-08.
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