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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vedrop

tokofersolans

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Vedrop. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Vedrop lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Vedrop lietoanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Vedrop un kapéc tas lieto?

Vedrop ir zales, ko lieto E vitamina deficita (zema E vitamina limena) arstésanai vai profilaksei. Tas
lieto bérniem lidz 18 gadu vecumam, kuriem ir iedzimta vai parmantota hroniska holestaze un kuru
organisms nespé€j uzsukt E vitaminu no zarnam. Iedzimta vai parmantota hroniska holestaze ir
iedzimta slimiba, kas izraisa zults pliismas (no aknam lidz zarndm) trauc&jumus. Zults ir $kidrums, ko
producé aknas un kas veicina tauku uzsiikSanos no zarnam.

Vedrop satur aktivo vielu tokofersolanu.

Ka lieto Vedrop?

Vedrop var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pacientu
ar iedzimtu vai parmantotu hronisku holestazi arstésana.

Vedrop ir pieejamas ka skidums iekskigai lietoSanai. Ieteicama dienas deva ir 0,34 ml uz vienu
kilogramu kermena masas. Si deva ir japielago atkariba no E vitamina daudzuma pacienta asinis. Tas ir
regulari japarbauda.
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Ka Vedrop darbojas?

E vitamins ir dabiska viela, ko organisms nespéj razot, un tadél to nepiecieSams pievienot uzturam.
Tam ir vairakas funkcijas organisma, tai skaita nervu sistémas aizsardziba no bojajumiem. Ta ka

E vitamins Skist taukos, nevis Gden, tas var uzsiikties no zarnam organisma tikai kopa ar tauku
dalinam. Pacientiem ar holestazi var bit zems E vitamina [imenis, jo vinu organisms nespé&j uzsukt
taukus no zarnam.

Vedrop aktiva viela tokofersolans ir E vitamins, kas ir padarits par ddeni Skistosu, pievienojot tam
kimisko vielu, ko sauc par polietilénglikolu. Bérniem, kuru organisms nespé&j uzsukt taukus un

E vitaminu, ko uznem ar uzturu, organisms spéj uzsukt tokofersolanu. Tas var palielinat E vitamina
[imeni asinis un palidzét novérst nervu sistémas trauc&jumus, ko izraisa E vitamina deficits.

Kadas bija Vedrop prieksrocibas sajos pétijumos?

Lai pamatotu Vedrop lietoSanu, uznémums iesniedza datus no zinatniskas literatidras, tostarp triju
pétijumu rezultatus, kuros kopuma piedalijas 92 bérni un pusaudzi ar hronisku holestazi, kuri lietoja
tokofersolanu apméram divus gadus. Visiem pacientiem bija E vitamina deficits, ko nebija iesp&jams
arstét ar citiem E vitamina terapijas veidiem iekskigai lietoSanai. Galvenie efektivitates raditaji bija

E vitamina limenis asinis un to bérnu skaits, kuriem neirologiskie simptomi mazinajas vai palika
nemainigi. Pétijumi paradija, ka Vedrop var uzlabot E vitamina Iimeni pacientiem ar hronisku holestazi
un ka tas var uzlabot vai novérst neirologiskos simptomus, jo 1pasi pacientiem, kuri jaunaki par trijiem
gadiem.

Turklat uznémums iesniedza datus par Vedrop lietoSanu pacientiem ar cistisko fibrozi, bet atsauca savu
pieteikumu Sai indikacijai zalu novértésanas laika.
Kads risks pastav, lietojot Vedrop?

Visbiezaka Vedrop blakusparadiba (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir caureja. Vedrop nedrikst
lietot priekslaicigi dzimusiem mazuliem. Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot
Vedrop, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Vedrop tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Vedrop, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Vedrop redistracijas apliecibu.

Vedrop ir redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Vedrop. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu
pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Vedrop vél ir sagaidama?

Ta ka Vedrop ir registrétas iznémuma karta, uznémumam, kas piedava tirgad Sis zales, ir pieprasits
iesniegt plasaku informaciju par Vedrop droSumu un efektivitati pacientiem ar iedzimtu vai parmantotu
hronisku holestazi.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vedrop lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Vedrop lieto3anu.
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Cita informacija par Vedrop

Eiropas Komisija 2009. gada 24. julija izsniedza Vedrop redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Vedrop EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Vedrop, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 8.2017.
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