I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vedrop 50 mg/ml geriamasis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra 50 mg d-alfa-tokoferolio (tokofersolano forma), atitinkancio 74,5 TV tokoferolio.
Pagalbinés medziagos

Kiekviename ml yra 6 mg metilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E219), 4 mg etilo
parahidroksibenzoato natrio druskos (E215) ir 0,18 mmol (4,1 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamasis tirpalas.

Siek tiek klampus, gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vedrop skiriama trukstant vitamino E dél Zarnyno malabsorbcijos vaikams, sergantiems jgimta Iétine
cholestaze arba paveldima létine cholestaze, nuo gimimo (iSneSiotiems naujagimiams) iki 18 mety.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Vedrop turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis jgimta létine cholestaze arba paveldima
letine cholestaze serganciy pacienty gydymo patirties.

Vitamino E biologinis prieinamumas i§ Vedrop yra kitoks nei i§ kity vaistiniy preparaty. Doze reikia
skirti mg d-alfa-tokoferolio tokofersolano forma. Bent kelis pirmus gydymo ménesius kas ménesj ir po
to reguliariai reikia stebéti vitamino E kiekj plazmoje ir, jei reikia, atitinkamai koreguoti doze.

Dozavimas

Vaikams, sergantiems jgimta Iétine cholestaze arba paveldima létine cholestaze, rekomenduojama
0,34 ml/kg (17 mg/kg d-alfa-tokoferolio tokofersolano forma) paros dozé. Doze reikia skirti
mililitrais.

Dozg reikia koreguoti atsizvelgiant j vitamino E kiekj plazmoje.

Norédami apskaiciuoti, kokig Vedrop doze reikia skirti, padalykite skirta d-alfa-tokoferolio (mg) 18
50. Gausite Vedrop turj ml:



Vedrop dozé (ml) = d-alfa-tokoferolio dozé (mg)
50

Lentelé¢je toliau pateiktas geriamojo tirpalo turis, atsizvelgiant j pacienty svorj.

Svoris (kg) Geriamojo tirpalo tiiris
(ml)
3 1,0
4 1,4
5 1,7
6 2,0
7 2.4
8 2,7
9 3,1
10 3.4
15 5,1

Specialios populiacijos

Pacientams, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi

Inksty nepakankamumu arba pirminiu kepeny nepakankamumu serganciy pacienty gydymo
tokofersolanu patirtis rodo, kad Vedrop dozavimo koreguoti nereikia (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas
Vedrop vartojamas per burng uzsigeriant vandeniu arba neuzsigeriant. Talpykléje pateikti 1 ml arba
2 ml geriamieji Svirkstai padeda tiksliai atseikéti skirta dozg.

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Vedrop negalima skirti neiSnesiotiems naujagimiams.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kadangi nustatyta, kad didelés vitamino E dozés didina polinkj kraujuoti pacientams, kuriems triiksta
vitamino K arba kuriems taikomas gydymas geriamaisiais vitamino K antagonistais, rekomenduojama
stebéti protrombino laika ir tarptautinj normalizuota santykj (TNS). Gali reikeéti koreguoti geriamojo
antikoagulianto doze gydymo Vedrop metu ir po gydymo.

Kadangi duomeny apie inksty nepakankamumu sergancius pacientus yra nedaug, Vedrop reikia skirti
atsargiai ir atidziai stebint inksty nepakankamumu serganciy pacienty, pvz., kuriems yra dehidratacija,

inksty veiklg (zr. 4.2 skyriy).

Vedrop reikia skirti atsargiai pirminiu kepeny nepakankamumu sergantiems pacientams, taip pat
reikia atidziai stebéti tokiy pacienty kepeny veikla (zr. 4.2 skyriy).

Vedrop sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E219) ir etilo parahidroksibenzoato
natrio druskos (E215), kurie gali sukelti alerginiy reakcijy (galbiit uzdelsty).



Sio vaistinio preparato sudétyje yra natrio. | tai reikia atsiZvelgti pacientams,
kuriy maiste kontroliuojamas natrio kiekis

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Kartu skiriant gydyma vitamino K antagonistais, rekomenduojama stebéti koaguliacijos funkcija (Zr.
4.4 skyriy).

Deél P glikoproteino nesiklio slopinimo tokofersolanas taip pat gali didinti kity riebaluose tirpiy
vitaminy (A, D, E, K) arba didelio lipofiliSkumo vaistiniy preparaty (pvz., steroidy, antibiotiky,
antihistamininiy vaisty, ciklosporino, takrolimuzo) absorbcija zarnyne. Todél reikia stebéti ir, jei
reikia, koreguoti dozes.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Klinikiniy duomeny apie tokofersolano poveikj néStumui néra. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Skirti néS¢ioms moterims reikia atsargiai.

~

Zindymas
Ar tokofersolanas i$siskiria su motinos pienu, nezinoma. Tokofersolano i$siskyrimo su pienu tyrimy

su gyviinais neatlikta. Todél sprendziant, testi ar nutraukti maitinimg kriitimi arba gydyma Vedrop,
reikia atsizvelgti ] maitinimo kriitimi naudg kudikiui ir gydymo tokofersolanu naudg moteriai.

Vaisingumas
Duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Vedrop gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka
DaZniausiai gydymo metu nustatyta nepageidaujama reakcija yra viduriavimas.

Nepageidaujamy reakcijy sgraSas lenteléje

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos pagal organy klas¢ ir daznj iSvardytos toliau.

Daznis apibiidinamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000
iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali buti
jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grup¢je nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.




Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni: viduriavimas
Daznis neZinomas: pilvo skausmas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Nedazni: plauky slinkimas, niezulys, iSbérimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Nedazni: silpnumas, galvos skausmas
pazeidimai

Tyrimai Nedazni: nenormalus natrio kiekis serume, nenormalus
kalio kiekis serume, transaminaziy aktyvumo padidéjimas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Didelés vitamino E dozés gali sukelti viduriavima, pilvo skausma ir kity skrandzio ir Zarnyno
sutrikimy.
Perdozavus, sitilytinas simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vitaminai, kiti gryni vitaminy preparatai, ATC kodas — A11HAO0S.

Vitaminas E yra pagrindinis organizmo riebaluose tirpus antioksidantas. Vitaminas veikia kaip
laisvyjy radikaly grandine ardanti molekulé, stabdydamas polinesociyjy riebiyjy rugsciy
peroksidacija, taip pat padeda islaikyti lasteliy membrany stabilumg ir vientisuma.

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé suteikta i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos
retumo gauti visos informacijos apie §j vaistinj preparata nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agenttra kasmet perziiirés naujg informacijg apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins Sig PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Veiklioji medziaga d-alfa-tokoferolio-polietilengliklolio 1000 sukcinatas (tokofersolanas) yra

provaistas; aktyvus metabolitas yra d-alfa-tokoferolis. Mazos tokofersolano koncentracijos sudaro
miceles, kurios didina nepoliniy lipidy, pvz., riebaluose tirpiy vitaminy, absorbcija. Jo kritiné miceliy
koncentracija yra maza (0,04-0,06 mmol/l).

Tokofersolano hidrolizé vyksta zarny spindyje. Lasteléms pasisavinus, dalis alfa-tokoferolio atsiranda
chilomikronuose limfoje tokiu pat buidu, kaip i$ maisto absorbuojamas vitaminas E. Lasteliy
vykdomam pasisavinimui nereikalingi receptoriai, suriSantys baltymai ar metaboliniai procesai; taip
pat jis nevyksta pinocitozés budu. Deuteruoto tokofersolano absorbcija lipoproteinuose vyko pagal
normaly modelj: pirma alfa-tokoferolio kreiveé pasieké auksciausig taSka chilomikronuose, véliau labai



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

mazo tankio lipoproteinuose (LMTL) ir galiausiai mazo tankio lipoproteinuose (MTL) bei didelio
tankio lipoproteinuose (DTL), kreiviy iSnykimo dalys buvo tokios pat kaip ir kontroliniy tiriamyjy.

Tyrime, kuriame dalyvavo 12 sveiky savanoriy, tokofersolanas buvo lyginamas su vandenyje tirpiu
referenciniu vitaminu E, i§gérus vienkarting 1 200 TV jsotinamaja doze. Santykinis tokofersolano
biologinis prieinamumas buvo didesnis (1,01 = 1,74 Fr1), AUCo.. buvo 0,383 £ 0,203 pmol.h/mg, Crax
buvo 0,013 + 0,006, tmax buvo 6,0 h (6,0-24,0), o ti2 buvo 29,7 h (16,0-59,5).

Panasiame tyrime buvo nustatytas didesnis tokofersolano biologinis pricinamumas nei vandenyje

tirpaus referencinio vitamino E vaikams, sergantiems l1étine cholestaze (n = 6), reikSmingai didesng
absorbcija rodé¢ ir koncentracijos plazmoje maksimalus padidéjimas (p = 0,008), ir AUC (p = 0,0026).

Pasiskirstymas
Vitamino E, kurio daugiausia yra lasteliy membranose, mitochondrijose ir mikrosomose, pasiskirsto

visur (raudonuosiuose kraujo kiineliuose, smegenyse, raumenyse, kepenyse, trombocituose),
pagrindiné susitelkimo vieta yra riebaliniai audiniai.

Eliminacija

Daugiausia vitamino E pasalinama su tulzimi (75 %) ir iSmatomis laisvojo tokoferolio arba
oksiduotomis formomis. Su §lapimu pasalinama nedidelé vitamino E (kaip gliukurono riigsties
konjugato) dalis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Literattroje pateikti jprasty kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kalio sorbatas

Metilo parahidroksibenzoato natrio druska (E219)

Etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E215)

Glicerolis

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Koncentruota vandenilio chlorido riigstis

ISgrynintas vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Pirma kartg atidarius buteliukg — 1 ménuo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.



6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

III tipo rudo stiklo buteliukas su vaikams saugiu atsukamu DTPE dangteliu ir MTPE uzdoriu.
Svirkstai su MTPE korpusu ir polistireno stiimokliu skirti geriamojo tirpalo dozavimui. Kiekviename
buteliuke yra 10 ml, 20 ml arba 60 ml geriamojo tirpalo.

Dézutése yra:
= vienas 10 ml buteliukas ir vienas 1 ml Svirkstas skirtas geriamojo tirpalo dozavimui;
= vienas 20 ml buteliukas ir vienas 1 ml Svirkstas skirtas geriamojo tirpalo dozavimui;
= vienas 60 ml buteliukas ir vienas 2 ml Svirkstas skirtas geriamojo tirpalo dozavimui.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartoti skirtas dozes reikia jtraukti i§ buteliuko, naudojant pakuotéje pateiktus Svirkstus skirtus
geriamojo tirpalo dozavimui.

1 ml geriamasis Svirkstas graduotas 0,05 ml padalomis nuo 0,05 ml iki 1 ml. Viena 1 ml geriamojo
svirksto padala atitinka 2,5 mg d-alfa-tokoferolio (tokofersolano forma).

2 ml geriamasis Svirkstas graduotas 0,1 ml padalomis nuo 0,1 ml iki 2 ml. Viena 2 ml geriamojo
$virksto padala atitinka 5 mg d-alfa-tokoferolio (tokofersolano forma).
7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

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

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Rinkodaros teisé pirmga karta suteikta 2009 m. liepos 24 d.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014 m. balandzio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES

UZDUOTIS REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS
ATVEJU



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prancuzija

arba

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto israSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas.
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.



E. SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Suteikus rinkodaros teis¢ iSimtinémis saglygomis ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 str.
8 d., rinkodaros teisés turétojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas Terminas
Rinkodaros teisés turétojas kasmet teikia naujausig su vaistinio preparato, Kasmet, kartu su
skiriamo pacientams, sergantiems jgimta létine cholestaze arba paveldima létine | teikiamais
cholestaze, veiksmingumu ir saugumu susijusig informacija. periodiskai
atnaujinamais
saugumo
protokolais.

10




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

1"



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuté — 10 ml, 20 ml ar 60 ml buteliukas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vedrop 50 mg/ml geriamasis tirpalas
Tokofersolanas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 50 mg d-alfa-tokoferolio (tokofersolano forma), atitinkancio 74,5 TV tokoferolio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra metilo parahidroksibenzoato natrio druska (E219), natrio etilo
parahidroksibenzoato natrio druska (E215). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas.

10 ml buteliukas ir 1 ml Svirkstas skirtas geriamojo tirpalo dozavimui.
20 ml buteliukas ir 1 ml Svirkstas skirtas geriamojo tirpalo dozavimui.
60 ml buteliukas ir 2 ml SvirkStas skirtas geriamojo tirpalo dozavimui.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Praéjus ménesiui po pirmojo atidarymo, iSmeskite.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Vedrop 50 mg/ml

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé — 10 ml, 20 ml ir 60 ml buteliukai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vedrop 50 mg/ml geriamasis tirpalas.
Tokofersolanas

[2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 50 mg d-alfa-tokoferolio (tokofersolano forma), atitinkancio 74,5 TV tokoferolio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra metilo parahidroksibenzoato natrio druska (E219), etilo
parahidroksibenzoato natrio druska (E215). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas.

10 ml 20 ml 60 ml

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Praéjus ménesiui po pirmojo atidarymo, iSmeskite.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Vedrop 50 mg/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vedrop 50 mg/ml geriamasis tirpalas
Tokofersolanas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa $i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Vedrop ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Vedrop
Kaip vartoti Vedrop

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vedrop

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN IS

1. Kas yra Vedrop ir kam jis vartojamas

Vedrop sudétyje yra vitamino E (tokofersolano forma). Jis vartojamas vitamino E trikumo gydymui
dél jo pasisavinimo Zarnyne sutrikimo (kai virSkinant i§ maisto sunkiai pasisavinamos maistingosios
medZiagos) pacientams nuo gimimo (i$neSiotiems naujagimiams) iki 18 mety, sergantiems létine
cholestaze (paveldima arba jgimta létine cholestaze, kai tulzis negali tekéti i§ kepeny j Zarnynag).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Vedrop

Vedrop vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija vitaminui E (d-alfa-tokoferoliui) arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai
(jos i8vardytos 6 skyriuje).

- Vedrop negalima vartoti nei§neSiotiems naujagimiams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Vedrop, jeigu Jums yra toliau nurodytos buklés.

= Inksty sutrikimai arba dehidracija (skysc¢iy netekimas). Vedrop reikia vartoti atsargiai, taip pat
reikia atidziai stebéti inksty veikla, nes veikliosios medZziagos tokofersolano dalis
polietilenglikolis gali pazeisti inkstus.

= Kepeny sutrikimai. Vedrop reikia vartoti atsargiai, taip pat reikia atidziai stebéti kepeny veikla.

Kiti vaistai ir Vedrop

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
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Jeigu vartojate toliau nurodytus vaistus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

= Tam tikrus vaistus, skirtus kraujui skystinti (geriamuosius antikoaguliantus, pvz., varfaring).
Gydytojas paprasys Jusy reguliariai atlikti kraujo tyrimus ir gali koreguoti Jums skirtg doze, kad
nepadidéty kraujavimo rizika.

= Riebaluose tirpius vitaminus (pvz., vitaming A, D, E ar K) arba riebaluose labai tirpius vaistus
(pvz., kortikoidus, ciklosporing, takrolimuza, antihistamininius vaistus). Kadangi Vedrop gali
padidinti Siy preparaty absorbcijg virSkinimo metu, gydytojas stebés gydymo poveik] ir, jei reikia,
koreguos dozes.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Klinikiniy duomeny apie §io vaisto poveikj néStumui néra. Jeigu esate néscia, pasakykite gydytojui;
gydytojas nuspres, ar galima vartoti §j vaista.

Duomeny, ar Sio vaisto patenka j motinos pieng, néra. Jeigu norite maitinti kritimi, pasakykite
gydytojui. Gydytojas padés Jums nuspresti, kas Jiisy vaikui yra geriausia.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad Vedrop gali veikti geb¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Vedrop sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E219) ir etilo
parahidroksibenzoato natrio druskes (E215), kurios gali sukelti alerginiy reakcijy (galbiit
uzdelsty).

Viename Vedrop mililitre yra 0,18 mmol (4,1 mg) natrio. Pasitarkite su gydytoju, jei laikotés mazai
natrio turincios dietos.

3. Kaip vartoti Vedrop

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités  gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta dozé yra 0,34 ml/kg per para.
Gydytojas dozg paskirs mililitrais.
Doze gydytojas koreguos, atsizvelgdamas j vitamino E kiekj kraujyje.

Vartojimo metodas
Prarykite tirpala, uzgerdami vandeniu arba neuzgerdami. Reikia vartoti tik naudojant déZzutéje pateikta
Svirkstg skirtg geriamojo tirpalo dozavimui.

Vedrop galite vartoti prie$ valgj arba valgio metu, uzgerdami vandeniu arba neuzgerdami.

Dozés matavimas.

1- Atidarykite buteliuka.
2 - Jkiskite pakuotéje pridéta Svirksta j
buteliuka.
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3 - Uzpildykite svirkstg skys¢iu, stumdami
stiimoklj aukstyn iki gradacijos Zymos,
atitinkancios gydytojo skirtg kiekj mililitrais
(ml).

4 - I$traukite $virksta i buteliuko.
5 - IStustinkite SvirksSto turinj, stumdami
stiimoklj zemyn:
- tiesiai | burng
arba
- | stikling su vandeniu, kurios visg turinj
po to iSgersite.

6 - Uzdarykite buteliuka. -
7 - Nuplaukite $virksta vandeniu. J A"’Tg

Ka daryti pavartojus per didel¢ Vedrop doze
Vartojant dideles vitamino E dozes, gali pasireiksti laikinas viduriavimas ir pilvo skausmas. Jeigu
simptomai trunka ilgiau kaip dvi dienas, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

PamirSus pavartoti Vedrop

Praleistos dozés nevartokite ir grizkite prie jprasto dozavimo rezimo. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Vedrop

Nenutraukite gydymo nepasitare su gydytoju, nes vitamino E trikumas gali atsinaujinti ir pakenkti

Juisy sveikatai. Prie§ nustodami vartoti kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Nustatytas toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy)
e Viduriavimas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 Zmoniy)
e Astenija (silpnumo pojiitis)
e Galvos skausmas
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Plauky slinkimas

Niezulys

Isbérimas (odos erupcija)

Nenormalus natrio kiekis kraujyje

Nenormalus kalio kiekis kraujyje

Transaminaziy (kepeny fermenty) aktyvumo padidéjimas

DazZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
e Pilvo skausmas

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vedrop

o  Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

e Ant dézutés ir buteliuko po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

e Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

e Pra¢jus ménesiui po pirmojo atidarymo, buteliukg iSmeskite, net jei tirpalo liko.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vedrop sudétis

- Veiklioji medziaga yra tokofersolanas. Kiekviename tirpalo ml yra 50 mg d-alfa-tokoferolio
tokofersolano forma, atitinkancio 74,5 TV tokoferolio.

- Pagalbinés medZziagos yra kalio sorbatas, metilo parahidroksibenzoato natrio druska (E219) ir
etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E215) (2 skyriaus pabaigoje pateikta daugiau
informacijos apie $ias dvi pagalbines medziagas), glicerolis, dinatrio fosfatas dodekahidratas,
koncentruota vandenilio chlorido riigstis, iSgrynintas vanduo.

Vedrop iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vedrop yra Siek tick klampus, gelsvas geriamasis tirpalas, tickiamas rudo stiklo buteliuke su vaikams
saugiu dangteliu. Buteliukuose yra 10 ml, 20 ml arba 60 ml geriamojo tirpalo. Kiekvienoje dézutéje
yra vienas buteliukas ir vienas geriamasis Svirkstas (1 ml Svirkstas su 10 ml arba 20 ml buteliuku, 2 ml
svirkstas su 60 ml buteliuku).

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Pranciizija
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Gamintojas

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux

Prancuzija

arba

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

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

EALGda

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



Espaiia

Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.

Tel: +34 91 659 28 90

France

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Island

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

Italia

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

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Sis vaistinio preparato rinkodaros teisé¢ suteikta i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos

Polska

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

Portugal

Recordati Rare Diseases SARL

Tel: +351 21 432 95 00

Romania

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

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

retumo gauti visos informacijos apie §j vaistinj preparatg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés naujg informacijg apie $j vaistinj preparatg ir prireikus

atnaujins $§j lapel;.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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